Prospecto: Informacién para el paciente
Xiop 50 microgramos/ml colirio en solucion en envase unidosis
Latanoprost

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Xiop y para qué se utiliza

Xiop contiene latanoprost y pertenece al grupo de medicamentos conocidos como analogos de las
prostaglandinas. Actta aumentando el flujo natural de liquido desde el interior del ojo al torrente
sanguineo.

Xiop se utiliza para tratar unas enfermedades conocidas como glaucoma de angulo abierto e hipertensién
ocular. Ambas enfermedades estan relacionadas con un aumento de la presién dentro del ojo, lo que puede
llegar a afectar a la vision.

Xiop también se utiliza para tratar el aumento de la presion dentro del ojo y el glaucoma en nifios y bebés
de todas las edades.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Xiop

Xiop puede utilizarse en hombres y mujeres adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada) y en nifios
desde su nacimiento hasta los 18 afios de edad. No ha sido investigado en nifios prematuros (menos de 36
semanas de gestacion).

No use Xiop

e siesalérgico a latanoprost o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Xiop:
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e Siusted o su hijo va a sufrir 0 ha sufrido una intervencion quirargica ocular (incluyendo una operacion
de cataratas).

e  Siusted o su hijo padece problemas en los ojos (tales como dolor en el ojo, irritacion o inflamacién,
visién borrosa).

e  Siusted o su hijo tiene sequedad en los ojos.
Si usted o su hijo padece asma grave o el asma no estéa bien controlado.
Si usted o su hijo utiliza lentes de contacto. Puede seguir utilizando Xiop, pero ha de seguir las
instrucciones que se incluyen en la seccion 3 para usuarios de lentes de contacto.

e Sihasufrido o esta sufriendo una infeccion virica del ojo causada por el virus del herpes simple
(VHS).

Otros medicamentos y Xiop

Informe a su médico, al médico que esta tratando a su hijo o farmacéutico si usted o su hijo esta utilizando
0 ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Xiop puede interaccionar con otros medicamentos. Por ello, no se recomienda el uso de dos 0 méas
prostaglandinas, andlogos de prostaglandinas o derivados de prostaglandinas.

Embarazo y lactancia

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
Xiop no debe utilizarse durante el embarazo o el periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Al utilizar Xiop puede aparecer visién borrosa durante un periodo de tiempo breve. Si esto le sucede, no
conduzca ni utilice herramientas 0 maquinas hasta que su vision vuelva a ser nitida de nuevo.

3. Cémo usar Xiop

Siga exactamente las instrucciones de administracién indicadas por su médico, por el médico que trata a su
hijo o por su farmacéutico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis recomendada para adultos (incluyendo pacientes de edad avanzada) y nifios es una gota una vez al
dia en el ojo u ojos afectados. EI mejor momento para instilar el producto es por la noche.

El envase unidosis se debe usar inmediatamente después de su apertura; debe desecharse cualquier
producto residual que pudiera quedar.

No utilice Xiop mas de una vez al dia, porque la eficacia del tratamiento puede disminuir si se administra
con mayor frecuencia.

Utilice Xiop tal y como su médico o el médico que trata a su hijo le ha indicado hasta que le diga que lo
suspenda.

Usuarios de lentes de contacto
Si usted o su hijo utiliza lentes de contacto, debe quitarselas antes de utilizar Xiop. Después de la
aplicacion de Xiop, debe esperar 15 minutos antes de volver a ponerse las lentes de contacto.

Instrucciones de uso:

1.  Lavese las manos y siéntese 0 permanezca comodamente de pie.
2. Gire el tapon del envase unidosis.
3. Utilizando el dedo separe con suavidad el parpado inferior del ojo afectado.
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Coloque la punta del envase unidosis cerca del ojo, pero sin llegar a tocarlo.

Presione con suavidad el envase unidosis de forma que caiga solamente una gota en el 0jo y luego
suelte el parpado inferior.

6. Presione con el dedo el extremo del ojo afectado, en la parte cercana a la nariz. Ejerza la presién
durante 1 minuto, manteniendo su ojo cerrado.

Repita la operacion en el otro ojo, si su médico se lo ha indicado.

8.  Después de utilizarlo, deseche el envase unidosis.
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Si usa Xiop con otros colirios
Espere al menos 5 minutos entre la aplicacién de Xiop y la administracion de otros colirios.

Si usa més Xiop del que debe

Si se ha aplicado mas gotas en el ojo de las que debia, puede sentir una ligera irritacién en el ojo y también
puede que los ojos se pongan rojos y que lloren. Esta situacion deberia desaparecer, pero si le preocupa,
contacte con su médico o con el médico que trata a su hijo para que le aconseje.

En caso de una ingestion accidental suya o de su hijo de Xiop, consulte con su médico lo antes posible.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidé usar Xiop
Continte con la administracion de la siguiente dosis de la forma habitual. No debe aplicarse una dosis
doble para compensar la dosis olvidada. Si tiene dudas consulte con su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Xiop
Debe hablar con su médico o con el médico que trata a su hijo si quiere dejar de usar Xiop.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los siguientes efectos adversos se han observado con el uso de latanoprost:

Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

e  Cambio gradual en el color de los ojos por el incremento de la cantidad de pigmento de color marrén
de la parte coloreada del ojo conocida como iris. Si tiene ojos de color mixto (azul-marrén, gris-
marrén, amarillo-marrén o verde-marrén) es mas probable que sufra este cambio que si sus 0jos son de
un solo color (ojos azules, grises, verdes o marrones). EI cambio en el color de los ojos tarda afios en
desarrollarse, aunque puede apreciarse normalmente a los 8 meses de tratamiento. EI cambio de color
puede ser permanente y puede ser mas llamativo si Xiop se utiliza Gnicamente en un ojo. El cambio en
el color del 0jo no parece estar asociado a la aparicion de ningin problema. El cambio en el color del
0jo no continua una vez que se ha suspendido el tratamiento con Xiop.

e  Enrojecimiento del ojo.

e Irritacion ocular (sensacion de quemazon, sensacion de arenilla en el ojo, picor, escozor o sensacion de
cuerpo extrafio en el 0jo). Si experimenta irritacién ocular grave que le provoca que los ojos le lloren
excesivamente, o que le haga considerar interrumpir el tratamiento, consulte con su médico,
farmacéutico o enfermero en la mayor brevedad posible (en el plazo de una semana). Puede requerir
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gue se revise su tratamiento para garantizar que esta recibiendo el tratamiento adecuado para su
enfermedad.

e  Cambio gradual en las pestafias del ojo tratado y del vello fino que hay alrededor del ojo tratado,
observado habitualmente en pacientes de origen japonés. Estos cambios incluyen un aumento del color
(oscurecimiento), alargamiento, engrosamiento y aumento del nimero de pestafas.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

e Irritacion o alteracion de la superficie del ojo, inflamacion de los parpados (blefaritis) y dolor en el ojo
y sensibilidad a la luz (fotofobia), conjuntivitis.

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

e Hinchazén de los parpados, ojo seco, inflamacion o irritacion de la superficie del ojo (queratitis),
visién borrosa, inflamacion de la parte coloreada del ojo (uveitis), hinchazén de la retina (edema
macular).

Erupcion cutanea.

Dolor de pecho (angina), conciencia del ritmo cardiaco (palpitaciones).

Asma, dificultad para respirar (disnea).

Dolor de pecho.

Cefalea, mareos.

Dolor muscular, dolor articular.

Nauseas.

Vomitos.

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes

e Inflamacién del iris (iritis), sintomas de hinchazon o lesion/dafo en la superficie del ojo, hinchazon
alrededor del ojo (edema periorbitario), pestafias desviadas o hilera adicional de pestafias, cicatrices en
la superficie del ojo, area llena de liquido dentro de la parte coloreada del ojo (quiste del iris).
Reacciones en la piel de los parpados, oscurecimiento de la piel de los parpados.

Empeoramiento del asma.

Picazon severa de la piel.

Desarrollo de una infeccion viral en el ojo causada por el virus del herpes simple (VHS).

Muy raros: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes

e  Agravamiento de la angina en pacientes que también tienen problemas cardiacos, dolor de pecho,
apariencia de ojos hundidos (mayor profundidad del surco del parpado).

En casos muy raros, algunos pacientes con un dafio grave en la parte frontal transparente del ojo (c6rnea)
han desarrollado areas nubladas en la cérnea debido a los depdsitos de calcio producidos durante el
tratamiento.

Los efectos adversos observados en nifios a una frecuencia mayor que en adultos son moqueo, picor de
nariz y fiebre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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https://www.noticaram.es/

5. Conservacion de Xiop

e Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

¢ No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después d
CAD. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes gue se indica.

e Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Una vez abierta la bolsa: conservar por debajo de 25 °C
durante un maximo de 7 dias.

¢ Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y 1os

A
medicamentos que no necesita en el Punto Sigre & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Xiop

- El principio activo es 50 microgramos/ml de latanoprost.
- Los demas componentes son: dihidrogenofosfato de sodio monohidrato, fosfato disédico anhidro,
cloruro de sodio, agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Xiop es una solucién estéril transparente e incolora que se presenta en envases unidosis. Cada envase
unidosis contiene 0,2 ml de colirio en solucién.

Xiop esté disponible en cajas de 15, 30, 45, 60, 90 y 120 envases unidosis de 0,2 ml.
Una bolsa contiene 5 envases unidosis. La bolsa se introduce en la caja de cartén.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion
HORUS PHARMA

22, Allée Camille MUFFAT

Inedi 5,

06200 Nice

Francia

Responsable de la fabricacion
Genetic S.p.A

Contrada Canfora

84084 Fisciano (SA) - ITALIA

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Horus Pharma Ibérica, S.L.U.

Gran Via Carlos 11, 98, 6°

08028 Barcelona - Espafia
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Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdémico Europeo con los
siguientes nombres:

Bélgica: Xalof 50 microgram/ml oogdruppels, oplossing in verpakking voor eenmalig gebruik.
Luxemburgo: Xalof 50 microgrammes/ml collyre en solution en récipient unidose.

Holanda: Xalof 0,05 mg/ml oogdruppels, oplossing in verpakking voor éénmalig gebruik.
Polonia: Latanoprost Horus Pharma.

Francia: XIOP 50 microgrammes/ml collyre en solution en récipient unidose.

Espafia: Xiop 50 microgramos/ml colirio en solucion en envase unidosis.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 11/2022.
La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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