PIELIKUMS I

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORM(S), STIPRUMS(-I), LIETOSANAS VEIDS(-I) UN
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS(-I) DALIBVALSTIS



Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas
apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Saturs

Austrija

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

A - 1210 Wien,
Austria

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml

Belgija

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

Xalatan

0,005%

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml

Bulgarija

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

Xalatan

50
micrograms/
ml

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Cehija

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

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Danija

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Xalatan

50 microg/
ml

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Igaunija

Pfizer Enterprises
SARL

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

L-1855 Luxembourg

Xalatan

50
micrograms /
ml

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml




Dalibvalsts Registracijas Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids |Saturs
ES/EEZ apliecibas 1paSnieks|nosaukums
Somija Pfizer Oy, Tietokuja |Xalatan 50 microg/ml |Acu pilieni, Lokalai lietoSanai |2.5 ml
4, 00330 Helsinki, Skidums
Finland
Francija Pfizer Holding Xalatan 0.005% w/v |Acu pilieni, Lokalai lietosanai |2.5 ml
France skidums
23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France
Vacija Pharmacia GmbH  |Xalatan 0.005% w/v |Acu pilieni, Okularai lietoSanai |2.5 ml
Linkstraf3e 10 10785 Skidums
Berlin, Germany
Vacija Pharmacia GmbH, |Latanoprost 0.005% w/v |Acu pilieni, Okularai lietoSanai |2.5 ml
Linkstraf3e 10 10785 |Pharmacia & Skidums
Berlin, Germany Upjohn
Griekija Pfizer Hellas A. E. |Xalatan 50mcg/ ml  |Acu pilieni, Lokalai lietosanai |2.5 ml
243, Messoghion Skidums
Ave.,
154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece
Ungarija Pfizer KFT, Xalatan 0.05 mg/ml |Acu pilieni, Lokalai lietosanai |2.5 ml
1123 Budapest, Skidums
Alkotas u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary
Islande Pfizer ApS, Xalatan 50 microg/ |Acu pilieni, Lokalai lietosanai |2.5 ml
Lautrupvang 8, 2750 ml Skidums
Ballerup, Denmark
Irija Pharmacia Ireland  |Xalatan 0.005% w/v |Acu pilieni, Lokalai lietoSanai (2.5 ml




Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas
apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Saturs

Limited

9 Riverwalk
National Digital
Park

Citywest Business
Campus

Dublin 24

Ireland

skidums

Italija

Pfizer Italia S.r.I.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Xalatan

0,005

Acu pilieni,
Skidums

Lokalai lieto$anai

2.5ml

Latvija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Lietuva

Pfizer Europe MA
EEIG

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml

Luksemburga

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

Xalatan

0,005%

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml




Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas

apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Saturs

Holande

Pfizer bv
Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d

IJssel
The Netherlands

Xalatan

50
microgram/m
1

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Norvegija

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Polija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml

Portugale

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

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Rumanija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml

Slovakija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Slovénija

Pfizer Luxembourg

Xalatan 50

0.005% w/v

Acu pilieni,

Lokalai lieto$anai

2.5ml




Dalibvalsts
ES/EEZ

Registracijas
apliecibas ipasSnieks

Pieskirtais
nosaukums

Stiprums

Zalu forma

LietoSanas veids

Saturs

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

mikrogramov/ml
kapljice za oko,
raztopina

skidums

Spanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Okularai lietoSanai

2.5 ml

Zviedrija

Pfizer AB
Vetenskapsvagen
10,

SE 191 90
Sollentuna
Sweden

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml

Lielbritanija

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Acu pilieni,
skidums

Lokalai lietoSanai

2.5 ml




PIELIKUMS II

ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS LABOJUMI



ZALU APRAKSTS



LABOJUMI, KAS JAIEKLLAUJ XALATAN UN SAISTITO NOSAUKUMU (ka Pielikuma I) ZALU
APRAKSTA ATBILSTOSAJOS APAKSPUNKTOS

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

[...]

Paaugstinata intraokulara spiediena mazinasana b&rmiem ar paaugstinatu intraokularo spiedienu un bé&rniem
ar glaukomu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

[...]

Pediatriskd populacija

{Pieskirtais nosaukums}acu pilienus pediatriska populacija var lietot tapat ka pieaugusajiem. Nav datu par
lietosanu priekslaicigi dzimusiem b&rniem (gestacijas vecums mazaks par 36 nedélam). Dati par liectosanu
b&rniem, kas jaunaki par 1 gadu, ir loti ierobeZoti (4 pacienti) (skatit apakSpunktu 5.1).

4.4 IpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...]
Pediatriska populacija

Dati par efektivitati un droSumu vecuma grupa <1 gadu (4 pacienti) ir loti ierobezoti (skattt apakSpunktu
5.1). Nav datu par lietoSanu priekslaicigi dzimusiem bérniem (gestacijas vecums mazaks par 36 nedélam).

Bérniem no 0 lidz <3 gadiem, kas slimo ar PCG (primara kongenitala glaukoma), ka pirmas linijas arstéSana
paliek kirurgiska iejauk8anas (pieméram, trabekulotomija/goniotomija).

Ilgtermina drosiba b&rniem v&l nav noteikta.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[...]

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

[...]
Pediatriska populacija

Divos 1sos kliniskos petijumos (< 12 nedgelas) tika iesaistiti 93 (25 un 68) bérni, kuriem noverotais drosibas
profils bija Iidzigs ka pieaugusajiem un netika atklata neviena jauna nevélama blakusparadiba. Istermina
drosibas profils dazadas pediatriskas populacijas apaksgrupas ari bija lidzigs (skattt apakSpunktu 5.1).
Bérniem biezak neka pieaugusajiem noveroja $adas nevelamas blakusparadibas: nazofaringitu un
temperatiiras paaugstinasanos.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas



[...]
Pediatriska populacija

Latanoprosta efektivitate pediatriskaja populacija (18 gadus un jaunakiem pacientiem) pieradita 12 nedg€las
ilga dubultmaskeéta kltniska petijuma, kura 107 pacientiem ar diagnostic€tu okularu hipertensiju un bérnu
glaukomu latanoprosts tika salidzinats ar timololu. JaundzimuSo gestacijas vecumam bija jabiit vismaz 36
nedélam. Pacienti san€ma 0,005% latanoprostu vienreiz diena vai 0,5% timololu (vai 0,25% subjektiem, kas
jaunaki par 3 gadiem) divreiz diena. Efektivitates primarais mérka kriterijs bija vidgja intraokulara spiediena
(IOS) samazinasanas 12. petijuma nedgla, salidzinot ar sakuma raditajiem. Videja IOS samazinasanas
latanoprosta un timolola grupas bija [idziga. Visas pétitajas vecuma grupas (0 lidz <3 gadi, 3 lidz <12 gadi
un 12 Iidz 18 gadi) vidgja I0S samazinaSanas 12. pétijuma ned€la latanoprosta grupa bija lidziga ka timolola
grupa. Kliniska p&tijuma b&rniem efektivitate vecuma grupa 0 - < 3 gadi tika pamatota ar datiem, kas iegiiti
tikai no 13 pacientiem, ko arstgja ar latanoprostu; 4 pacientiem, kas veidoja vecuma grupu 0 lidz <1 gads,
butisku efektivitati nekonstatgja. Nav datu par lietoSanu priekslaicigi dzimusiem bérniem (gestacijas vecums
mazaks par 36 nedélam).

Subjektu apakSgrupa ar primaru kongenitalu glaukomu (PCG) 10S samazinasanas latanoprosta un timolola
grupas bija [idziga. Ne-PCG (pieméram, juvenila atveérta kakta glaukoma, afakiska glaukoma) apaksgrupa
noveroja Iidzigus rezultatus ka PCG apaksgrupa.

Iedarbibu uz IOS vargja verot jau p&c pirmas terapijas nedélas; tapat ka pieaugusajiem ta saglabajas visu
pétijuma laiku — 12 nedélas.

Tabula: IOS samazinaSanas (mmHg) 12. nedéla aktivas terapijas grupa ar pamatdiagnozi

Latanoprosts Timolols
N=53 N=54
Sakuma raditaji (SK) 27.3 (0.75) 27.8 (0.84)
12. nedela: Izmainas, salidzinot ar -7.18 (0.81) -5.72 (0.81)
sakuma raditajiem’(SK)
p-raditajs vs. timololu 0.2056
PCG Ne-PCG PCG Ne-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Sakuma raditaji (SK) 26.5(0.72) |28.2 (1.37) 26.3(0.95) 129.1(1.33)
12. ned€la: Izmainas, salidzinot ar -5.90 (0.98)|-8.66 (1.25) -5.34 (1.02) |-6.02 (1.18)
sakuma raditajiem’(SK)
p-raditajs vs. timololu 0.6957 0.1317

SK: standarta kltida.
"Pielagotie raditaji, pamatojoties uz kovariacijas analizes (ANCOVA) modeli.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

[...]

Pediatriska populacija

Atklats latanoprostskabes plazmas koncentracijas farmakokingtikas petijums tika veikts 22 pieaugusiem
pacientiem un 25 bérniem (no dzim$anas Iidz 18 gadu vecumam) ar okularu hipertensiju un glaukomu. Visas
vecuma grupas sanema terapiju ar 0,005% latanoprostu, pa vienam pilienam katra ac vienreiz diena, vismaz
2 nedglas. Salidzinot ar pieaugusiem pacientiem, latanoprostskabes sistemiska iedarbiba 3 lidz <12 gadus
veciem berniem bija apmeram divreiz lielaka, bet berniem lidz 3 gadu vecumam - sesreiz lielaka, tomer
sistemiskajam blakusparadibam saglabajas plasa droSuma robeza (skatit apakSpunktu 4.9). Vidgjais laiks lidz
maksimalas plazmas koncentracijas sasniegSanai visas vecuma grupas bija 5 miniites pec devas sanemsanas.
Vidgjais plazmas eliminacijas pusperiods, [1dzigi berniem un pieaugusajiem, bija 1ss (<20 miniites), tap&c
latanoprostskabes uzkrasanos sisteémiskaja asinsrité stabila Iidzsvara stavoklt nekonstatgja.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LABOJUMI, KAS JAIEKLLAUJ XALATAN UN SAISTITO NOSAUKUMU (ka Pielikuma I)
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS ATBILSTOSAJOS APAKSPUNKTOS

Treknraksta iezimétais teksts japievieno tekstam lietoSanas instrukcija atbilstosajos apakspunktos.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet savam vai sava bérna arstéjoSam arstam, vai
farmaceitam.

Sis zales ir parakstitas Jums vai Jiisu bernam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigi simptomi.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauZzas smagi, [idzam par tam izstastit savam vai sava bérna arstéjoSam arstam,
vai farmaceitam.

1. KAS IR {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

[...]

{PieSkirtais nosaukums} lieto ari paaugstinata acu spiediena un glaukomas arstéSanai dazada vecuma
bérniem un zidainiem.

2. PIRMS { PIESKIRTAIS NOSAUKUMS} LIETOSANAS

{Pieskirtais nosaukums} var lietot pieaugusi viriesi un sievietes (arT gados veci cilveki), ka ari bérni no
dzimS$anas lidz 18 gadu vecumam. {Pieskirtais nosaukums} lietoSana priekslaicigi dzimuSiem bérniem
(gestacijas vecums mazaks par 36 nedélam) nav pétita.

Ipasa piesardziba, lietojot {PieSkirtais nosaukums}, nepiecieSsama $ados gadijumos

Pirms lietojat {Pieskirtais nosaukums} vai dodat to savam beérnam, konsultgjieties ar savu vai sava bérna
arstejoSo arstu, vai farmaceitu gadijumos, ja Jums Skiet, ka zemak mingtais attiecas uz Jums vai Juasu
bérnu:

- ja Jums vai Jusu bérnam ir bijusi vai tiek planota acs operacija (ieskaitot kataraktas operaciju).

- ja Jums vai Jiisu bérnam ir kadas problémas ar aci (sapes act, kairinajums vai iekaisums, neskaidra
redze).

- ja Jums vai Jusu bérnam ir sausas acs sindroms

- Ja Jums vai Jusu bérnam ir smaga astma vai ta netiek atbilstosi kontroleta.

- Ja Jus vai Jiisu beérns lietojat kontaktl€cas. Jiis varat turpinat lietot {Pieskirtais nosaukums}, bet ir
jaievero pasi noradijumi kontaktlecu lietotajiem 3. apakSpunkta.

Citu zalu lietoSana

{Pieskirtais nosaukums} var mijiedarboties ar citam zalém. Pastastiet savam vai sava bérna arstéjoSam
arstam, vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jiis vai Jiisu bérns lictojat vai pedgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales (vai acu pilienus), ko var iegadaties bez receptes.

Svariga informacija par kadu no {Pieskirtais nosaukums} sastavdalam

[...]

Ja Jus vai Juisu berns lietojat kontaktlécas, pirms {PieSkirtais nosaukums} lietoSanas tas ir jaizpem. 15
mintites péc {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas l&cas var likt atpakal. Noradijjumus kontaktlgcu lietotajiem

skatit 3. apaksSpunkta.
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3. KA LIETOT {PIESKIRTAIS NOSAUKUMS}

Vienmer lietojiet {Pieskirtais nosaukums} tiesi ta, ka Jusu vai Jusu bérna arstejosais arsts Jums stastijis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam vai sava bérna arstéjoSam arstam, vai farmaceitam.

leteicama deva pieaugusSiem (ar1 gados vecakiem pacientiem) un bérniem ir pa vienam pilienam slima(s)
aci(s) vienreiz diena. Vislabak zales lietot vakara. {Pieskirtais nosaukums} nevajadzgtu lietot biezak ka reizi
diena, jo biezakas lietoSanas gadijuma var samazinaties So zalu efektivitate.

Lietojiet Xalatan atbilstosi Jusu vai Jiisu bérna arstéjosa arsta noradijumiem Iidz arsts norada lietoSanu
partraukt.

Kontaktlecu lietotaji

Ja Jus vai Jiisu bérns lictojat kontaktlecas, pirms {Pieskirtais nosaukums} lietoSanas tas jaiznem. Lecas
atpakal var ievietot 15 mintites p&c {Pieskirtais nosaukums} licto$anas.

Ja esat lietojis {PieSkirtais nosaukums} vairak neka noteikts

Ja acT iepilina par daudz pilienu, tas var izraisit nelielu acs kairinajumu, asaro$anu un acs apsartumu. Tam

vajadzetu pariet, bet ja Jus tas sak uztraukt, konsultgjieties ar savu vai sava bérna arstéjoSo arstu.

Ja Jums vai Jusu bérnam netisam gadijies norit {Pieskirtais nosaukums}, nekavé&joties sazinieties ar savu
vai sava bérna arstejoSo arstu.

Ja Jus partraucat lietot {Pieskirtais nosaukums}
Ja Jus velaties partraukt Xalatan lietoSanu, Jums ir jaruna ar savu vai sava beérna arstéjoSo arstu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Bérniem biezak neka pieaugusajiem novéro $adas blakusparadibas: deguna tec€Sana un nieze, un
paaugstinata temperatiira.
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I PIELIKUMS

ZALU REGISTRACIJAS APLIECIBAS(U) NOSACIJUMI
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Valstu atbildigajam iestadem (VAI) atsauces dalibvalsts virsvadiba vajadzibas gadijuma janodroSina, lai
registracijas apliecibas Tpa$nieki (RAI) izpilditu $adus nosacijumus:

Nakamaja atjauninataja detalizétas farmakovigilances sistémas apraksta (DFSA) versija RAI:

- norada/sniedz atkartotu apliecinajumu, ka zalu nevélamas blakusparadibas ir nosiititas VAI likuma
noteiktaja termina;

- ieklauj informaciju par absoliito biezumu vai maksimalo laika intervalu starp farmakovigilances
sistémas auditiem zalu dros§ibai un uzraudzibai.

Nakama atjauninata DFSA versija, p&c Eiropas Komisijas 1emuma, jaiesniedz kopa ar pusgada
periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PADZ).

Nakamaja atjauninataja riska vadibas plana (RVP) versija bis jaiek]auj visi attiecigie pievienotie

dokumenti un grozijumi, lai paradttu:

- zalu mijiedarbibas risku pediatriskiem pacientiem ka biitisku triikstosu informaciju;

- cistveida makularas tiiskas novertejumu, izmantojot p&tijuma nevélamo blakusparadibu (NB) datu
registracijas veidlapu (DRV); DRV galiga redakcija tiks pievienota pétijuma A6111143
protokolam;

- RAI diskusiju par to, vai OKT (optiskas koherences tomografija) metodi var rekomendét I
pielikuma protokola “rekomendétas izmekléSanas metodes”;

- pecregistracijas dro§ibas (PRD) pétijumi ieklaus salidzinajumu starp zinojumiem par makularo
tiisku pacientiem ar afakiju un bez tas;

- tiks iesniegts novertéjums par videjo sagaidamo latanoprosta ekspoziciju PRD pétijumos;

- pilna pétijuma A6111144 protokola iesniegSanas termini;

- labotu ES RVP tabulas kopsavilkumu, lai atspogulotu PRD pétijumus ka papildu
farmakovigilances aktivitates un zalu mijiedarbibu ka triikstoSu informaciju.

Nakama atjauninata versija péc Eiropas Komisijas lémuma jaiesniedz kopa ar pusgada PADZ.

Regulari atjauninatais zinojums par droSumu (PADZ) iesniedzams reizi pusgada pirmajos divos
gados péc Eiropas Komisijas |émuma un p&c tam reizi gada.

PADZ ieklaus atsevisSku parskatu par zalu mijiedarbibu pediatriskiem pacientiem, ka ar1 pasSreizgjos
un noveérosana neieklautos skaitlus PRD zinojuma.
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