PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRiPRAVKU, LEKOVE FORMY, ZPUSOBY PODANI, DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



Clensky stat
EU/EHS

Drzitel rozhodnuti
o registraci

SmySleny nazev
Niazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah

Rakousko

Pfizer Corporation
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstrasse 1

A -1210 Wien,
Austria

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops,
solution

Oc¢ni podani

2,5 ml

Belgie

Pfizer SA
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Xalatan

0.005%

Eye drops,
solution

Oc¢ni podani

2,5ml

Bulharsko

Pfizer Enterprises
SARL, Rond-point
du Kirchberg, 51,
Avenue J.F.
Kennedy, L-1855
Luxembourg, G. D.
of Luxembourg

Xalatan

50
micrograms/
ml

Eye drops,
solution

Oc¢ni podani

2,5 ml

Ceska republika

Pfizer. sr.0.,
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,
Czech Republic

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops,
solution

Oc¢ni podani

2,5ml

Dansko

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Xalatan

50 microg/
ml

Eye drops,
solution

Oc¢ni podani

2,5ml

Estonsko

Pfizer Enterprises
SARL

51, Avenue J.F.
Kennedy
Rond-Point du
Kirchberg

L-1855 Luxembourg

Xalatan

50
micrograms /
ml

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5 ml

Finsko

Pfizer Oy, Tietokuja
4, 00330 Helsinki,

Xalatan

50
micrograms /

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml




Clensky stat Drzitel rozhodnuti |SmySleny nazev |Koncentrace Lékova forma |Zpisob podani Obsah
EU/EHS o registraci Nazev
Finland ml
Francie Pfizer Holding Xalatan 0.005% w/v |Oc¢ni kapky, Oc¢ni podani 2,5 ml
France roztok
23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France
Némecko Pharmacia GmbH  (Xalatan 0.005% w/v |O¢ni kapky, Oc¢ni podani 2,5 ml
Linkstrafle 10 10785 roztok
Berlin, Germany
Némecko Pharmacia GmbH, |Latanoprost 0.005% w/v |O¢ni kapky, Oc¢ni podani 2,5ml
Linkstrafle 10 10785 [Pharmacia & roztok
Berlin, Germany Upjohn
Island Pfizer ApS, Xalatan 50 microg/  |O¢ni kapky, Oc¢ni podani 2,5 ml
Lautrupvang 8, 2750 ml roztok
Ballerup, Denmark
Irsko Pharmacia Ireland  |Xalatan 0.005% w/v |O¢ni kapky, Oc¢ni podani 2,5ml
Limited roztok
9 Riverwalk
National Digital
Park
Citywest Business
Campus
Dublin 24
Ireland
Italie Pfizer Italia S.r.1. Xalatan 0.005% Oc¢ni kapky, Oc¢ni podani 2,5 ml
Via Isonzo, 71 roztok
04100 Latina - Italy
Lotyssko Pfizer Europe MA  (Xalatan 0.005% w/v |O¢ni kapky, Oc¢ni podani 2,5ml
EEIG, Ramsgate roztok

Road,
Sandwich,




Clensky stat
EU/EHS

Drzitel rozhodnuti
o registraci

SmySleny nazev
Niazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Litva

Pfizer
Manufacturing
Belgium N.V.,
Rijksweg 12, 2870
Puurs, Belgium

Xalatan

0.005%

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml

Malta

Pfizer Hellas S.A.
243, Messoghion
Ave.,

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml

Nizozemi

Pfizer bv

Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d
IJssel

The Netherlands

Xalatan

50
microgram/m
1

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5 ml

Norsko

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml

Polsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml

Portugalsko

Laboratorios Pfizer,
Lda., Lagoas Park,
Edificio 10, 2740-
271 Porto Salvo,
Portugal

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml




Clensky stat
EU/EHS

Drzitel rozhodnuti
o registraci

SmySleny nazev
Niazev

Koncentrace

Lékova forma

Zpusob podani

Obsah

Rumunsko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml

Slovensko

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml

Slovinsko

Pfizer Luxembourg
SARL, 51, Avenue
J. F. Kennedy, L-
1855 Luxembourg,
Luxembourg

Xalatan 50
mikrogramov/ml
kapljice za oko,
raztopina

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5 ml

Spanélsko

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5 ml

Svédsko

Pfizer AB
Vetenskapsvagen
10,

SE 191 90
Sollentuna
Sweden

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml

Velka Britanie

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

Xalatan

0.005% w/v

Oc¢ni kapky,
roztok

Oc¢ni podani

2,5ml




Clensky stat Drzitel rozhodnuti |SmySleny nazev |Koncentrace Lékova forma |Zpisob podani Obsah
EU/EHS o registraci Nazev

CT13 9NJ
United Kingdom




PRILOHA 11

ZMENY SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVE
INFORMACE



SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



ZMENY, KTERE BUDOU VLOZENY DO PRISLUSNYCH BODU SOUHRNU UDAJU O
PRiIPRAVKU

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

[...]

Snizeni zvyseného nitroo¢niho tlaku u déti se zvySenym nitroocnim tlakem a détskym glaukomem.

4.2 Davkovani a zptsob podani

[...]

Pediatricka populace

{Smysleny ndzev} je mozné pouzivat u déti se stejnym davkovanim jako u dospélych. Nejsou k dispozici
udaje pro predcasné narozené déti (gestacni veék je nizsi nez 36. tydnti). Udaje o vékové skupiné pacientl
mladsich nez 1 rok jsou omezené (viz bod 5.1).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

[...]

Pediatricka populace

Udaje o u¢innosti a bezpeénosti ve vékové skupiné pacientdi mladsich nez 1 rok (4 pacienti) jsou velmi
omezené (viz bod 5.1). Nejsou k dispozici udaje pro pfedCasné narozené déti (gestacni veék je nizsi nez 36.
tydnt).

U déti ve véku 0-3 roky, které predevsim trpi primarné vrozenym glaukomem, je 1é¢bou prvni volby operace
(napft. trabekulotomie/goniotomie).

Dlouhodoba bezpec¢nost u déti nebyla potvrzena.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
[...]

Pediatricka populace
Interakcni studie byly provedeny pouze u dospélych pacienti.

4.8 Nezadouci ucinky
[...]
Pediatricka populace

Ve 2 kratkodobych klinickych studiich (<12 tydnt) 1é¢enych latanoprostem zahrnujicich 93 (25 a 68)
pediatrickych pacientli byl bezpe¢nostni profil podobny jako u dospélych a nebyly zjistény zadné nové
nezadouci G¢inky. Kratkodobé bezpecnostni profily v obou pediatrickych souborech byly rovnéz obdobné
(viz bod 5.1). Nezadouci u¢inky pozorované ¢astéji u pediatrické populace v porovnani s dospélymi jsou:
nasofaryngitida a horecka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti

[...]

Pediatricka populace

Utinnost latanoprostu u déti ve véku < 18 let byla potvrzena ve 12-tydenni dvojité zaslepené studii
s latanoprostem porovnavaném s timololem u 107 pacientll s diagnostikovanou o¢ni hypertenzi a détskym
glaukomem. Novorozenci zafazeni do studie museli byt starSi nez gestacni vék 36 tydnl. Pacienti dostdvali
bud’ latanoprost 0,005% 1x denné nebo timolol 0,5% (nebo 0,25% u subjektti mladSich nez 3 roky) 2x
denné. Primarnim cilovym parametrem ucinnosti bylo stfedni sniZeni nitroo¢niho tlaku (IOP) ve 12. tydnu
oproti vychozim hodnotadm. Stfedni snizeni IOP u skupiny uzivajici latanoprost a uzivajici timolol bylo
obdobné. U vsech vékovych skupin (0 az <3 roky, 3 az <12 let a 12 az 18 let) bylo stfedni snizeni IOP ve 12.
tydnu u skupiny uzivajici latanoprost a uzivajici timolol obdobné. V pediatrické klinické studii pochdzeji
udaje o ucinnosti u skupiny 0 az <3 roky pouze od 13 pacientii uzivajicich latanoprost a nebyla prokazana
relevantni Gi¢innost u 4 pacientii reprezentujicich vékovou skupinu 0 az < 1 rok. Nejsou k dispozici tdaje o
pred¢asné narozenych détech (gestacni vek je nizsi nez 36. tydnt).

Snizeni IOP mezi subjekty v podskupin€ s primarné vrozenym/détskym glaukomem (PCG) bylo u skupiny
uzivajici latanoprost i uzivajici timolol obdobné. Podskupina s glaukomem jinym nez primarné vrozenym
(juvenilni glaukom z otevienym tuhlem, afakicky glaukom) vykazovala stejné vysledky jako podskupina
s PCG.

Utinek na IOP byl pozorovan po 1. tydnu 16¢by (viz graf) a udrzel se béhem celé 12-tydenni periody, stejné
jako u dospélych.

Tabulka: SniZeni IOP (mmHg) ve 12.tydnu podle 1é¢ivé latky a zdkladni diagnézy

latanoprost timolol
N=53 N=54
Stfedni vychozi hodnota (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Zmena ve 12. tydnu oproti stiedni -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
vychozi hodnoté "(SE)
p-hodnota vs. timolol 0.2056
PCG Non-PCG PCG Non-PCG
N=28 N=25§ N=26 N=28
Stfedni vychozi hodnota (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 (0,95) 29,1 (1,33)
Zmeéna ve 12. tydnu oproti stfedni -5,90 (0,98) -8,66 (1,25) -5,34 (1,02) -6,02 (1,18)
vychozi hodnoté '(SE)
p- hodnota vs. timolol 0,6957 0,1317

SE: stfedni chyba
fupraveny odhad zaloZeny na modelu analyzy kovariance (ANCOVA).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

[...]
Pediatricka populace

U 22 dospélych a 25 pediatrickych pacienti (od narozeni do 18 let véku) s o¢ni hypertenzi a glaukomem
byla provedena oteviena farmakokineticka studie plazmatickych koncentraci kyseliny latanoprostu. VSechny
veékové skupiny byly 1éCeny latanoprostem v davce 0,005%, 1 kapka 1x denné do kazdého oka po dobu
nejméné 2 tydnli. Systémova expozice kyseliny latanoprostu byla pfiblizné€ 2x vyssi u vékové skupiny 3 az
<12 let a 6x vyssi u vékové skupiny <3 roky v porovnani s dospélymi; bylo ale dodrzeno Siroké rozmezi
bezpecnosti pro celkové nezadouci u€inky (viz bod 4.9). Stfedni ¢as pro dosazeni vrcholnych plazmatickych
koncentraci byl 5 minut po podani davky u vSech vékovych skupin. Median plazmatického elimina¢niho
polocasu byl kratky (20 minut), obdobny u déti i dospélych, a nemél za nasledek akumulaci kyseliny
latanoprostu v systémovém ob&hu v rovnovazném stavu.
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PRIBALOVA INFORMACE
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ZMENY, KTERE BUDOU VLOZENY DO PRISLUSNYCH BODU PRIBALOVE INFORMACE
PRIPRAVKU XALATAN A {SMYSLENY NAZEV} (podle P¥ilohy I)

Text uvedeny tucné bude uveden v prislusnych castech pribalové informace

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékare oSetiujiciho Vase dité nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich tc¢inki vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii nebo
lékari oSetiujiciho Vase dité nebo 1ékarnikovi.

1. COJE {SMYSLENY NAZEV} A K CEMU SE POUZIVA

[...]

{Smysleny nazev} se rovnéz pouziva k 1écbe zvyseného oc¢niho tlaku a glaukomu (zeleného zakalu) u déti.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE {SMYSLENY NAZEV}
POUZIVAT

[...]

{Smysleny nazev} lze podavat dosp€lym muzim a Zenadm (véetné starSich pacienttl) i détem od narozeni do
18 let véku. {Smysleny nazev} nebyl studovan u piredc¢asné narozenych déti (mladSich nez gesta¢ni vék
36 tydni).

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku {Smysleny nazev} je zapotiebi

Porad’te se se svym lékafem nebo lékafem oSetfujicim VaSe dité nebo 1ékarnikem predtim, nez pouzijete

nebo podate Vasemu ditéti {Smysleny nazev}, domnivate-li se, ze se Vas nebo Vaseho ditéte tyka

nasledujici:

- Vy nebo Vase dité se chystate na operaci oka (véetné operace Sedého zakalu)

- Vy nebo Vase dité trpite o¢nimi potizemi (jako je bolest oka, podraZzdéni nebo zanét, rozmazané
vidéni)

- Vy nebo Vase dité mate suché oci

- Vy nebo Vase dité trpite t¢Zkym nebo Spatn¢ kontrolovanym astmatem

- Vy nebo Vase dité nosite kontaktni cocky. Mizete nadale uzivat {Smysleny nazev}, ale dbejte
doporuceni pro noseni kontaktnich coéek v Oddile 3.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Utinky {Smysleny nazev}a u¢inky jinych sou¢asné uzivanych léki se mohou navzajem ovliviiovat. Prosim,
informujte svého lékate, nebo lékare oSetiujiciho Vase dité nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate
nebo jste uzival/a v nedavné dobg, a to i o 1écich (v¢etné o¢nich kapek), které jsou dostupné bez 1ékarského
predpisu.

Pokud Vy nebo Vase dité nosite kontaktni ¢ocky, pied aplikaci kapek cocky (Cocku) sejméte. Po podani
{Smysleny nazev} pockejte 15 minut pted opétovnym nasazenim cocky (¢ocek). Viz doporuceni pro noseni
kontaktnich ¢ocek v Oddile 3.

3. JAKSE {SMYSLENY NAZEV} POUZIiVA
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Vzdy pouzivejte ptipravek presné podle pokynl svého lékare nebo lékare oSetiujiciho VaSe dité. Pokud si
nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo lékaiem oSetifujicim VaSe dité nebo l1ékarnikem.

Obvykla davka pripravku u dospélych (vcetn¢ starSich pacientl) a déti je jedna kapka denn¢ do postizené¢ho
oka (o¢i). Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer. Nepouzivejte {SmySleny nazev} Castéji nez 1x denné,

protoze pii CastéjSim pouzivani se snizuje ucinnost 1écby.

{Smysleny nazev} uzivejte podle doporuceni Vaseho I¢kaie nebo 1ékare oSetiujiciho Vase dité tak dlouho,
dokud lékar 1é¢bu neukonci.

UZzivani kontaktnich ¢oc¢ek

Nosite-li Vy nebo Vase dité kontaktni Cocky, pied podanim {SmySleny nazev} je vyjméte. Po podani
{Smysleny nazev} vyckejte 15 minut, poté je mozné Cocky opét vratit do oka.

Jestlize jste pouzil/a vice pripravku {SmySleny nazev}, nez jste mél/a

Pokud vkapnete do oka ptili§ mnoho kapek, mize se objevit lehké podrazdéni oka a oko muze slzet a
zCervenat. Toto obvykle odezni, ale mate-li pochybnosti, kontaktujte svého 1ékafe nebo lékare osetiujiciho
Vase dite.

Pokud dojde k nahodnému poziti piipravku {Smysleny nazev}, vyhledejte ihned l1ékate.

JestliZe jste piestal/a pouZivat {SmySleny nazev},

Chcete-li ukoncit 1é¢bu {Smysleny nazev}, kontaktujte svého 1é¢kare nebo 1ékare oSetrujiciho Vase dité.

4. POSSIBLE SIDE EFFECTS

Nezadouci uc¢inky pozorované astéji u déti neZ u dospélych jsou z€ervenani oka, nachlazeni a horecka.
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PRILOHA III

PODMINKY REGISTRACE (REGISTRACI)
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Piislusné vnitrostatni organy koordinované, kde je to na misté, referencnim clenskym statem zajisti, aby
drzitelé rozhodnuti o registraci splnili nasledujici podminky:

=V dalsi aktualizované verzi podrobného popisu systému farmakovigilance (DDPS) drzitel rozhodnuti
o registraci:

— zajisti/poskytne dal$i ujisténi, Ze informace o nezadoucich ucincich 1éku budou piedany

prislusnym vnitrostatnim organtim v zakonnych lhiitach,

— zahrne informace o absolutni ¢etnosti nebo maximalnim ¢asovém intervalu mezi audity systému
farmakovigilance pro bezpecnost a kontrolu 1é¢iv.

Dalsi aktualizovana verze podrobného popisu systému farmakovigilance spolu s Sestimési¢ni
periodicky aktualizovanou zpravou o bezpecnosti (PSUR) se piedlozi po rozhodnuti Evropské
komise.

= Dalsi aktualizovana verze planu fizeni rizik (RMP) bude muset zahrnovat vSechny souvisejici
priloZzené dokumenty a dodatky, aby zohlednila tyto skutecnosti:
- riziko 1ékovych interakei u pediatrickych pacientl, nebot jde o dilezitou chybéjici informaci;
- hodnoceni cystoidniho makularniho edému pomoci stranky hlaseni nezadoucich ucinkd ve formeé
ptipadové zpravy (CRF). Konecna verze CRF bude pfipojena k protokolu studie A6111143;

- pojednani drzitele rozhodnuti o registraci o tom, zda mtze byt v ptiloze 1 protokolu ,,doporucené
metody hodnoceni* doporucena technika optické koherentni tomografie (OKT);

- poregistra¢ni studie bezpec¢nosti 1éku (PASS) budou obsahovat srovnani mezi makularnim edémem
hlaSenym u pacientt s afakii (bez cocky) a bez afakie (s Cockou);

- bude predlozen odhad primérné expozice latanoprostu ocekavané v poregistracnich studii
bezpecnosti;

- ¢asovy harmonogram pro piedlozeni Gplného protokolu studie A6111144;

- pfepracovany tabulkovy piehled planu fizeni rizik EU odrazejici poregistracni studie bezpecnosti
jakozto doplnkové ¢innosti v oblasti farmakovigilance a lékové interakce jakozto chybé&jici
informace.

Dalsi aktualizovana verze spolu s Sestimésicni periodicky aktualizovanou zpravou o bezpecnosti
(PSUR) se predlozi po rozhodnuti Evropské komise.

= B¢hem prvnich 2 let po rozhodnuti Evropské komise bude kazdych Sest mésici predkladana
periodicky aktualizovana zprava o bezpe¢nosti (PSUR), a poté jednou ro¢né;

= Periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti budou zahrnovat samostatny ptehled 1ékovych

interakci u pediatrické populace a aktualnich poétd a pocti prerusenych naslednych sledovani u
pacientl v poregistrac¢nich studiich bezpec¢nosti.
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