I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMAK, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZISOK, ALKALMAZASI MOD, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY
JOGOSULTJAI A TAGALLAMOKBAN
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Ausztria

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

A -1210 Wien,
Austria

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5ml

Belgium

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

Xalatan

0,005%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5ml

Bulgaria

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

Xalatan

50 mikrogra
mm/ml

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Csehorszag

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

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Dania

Pfizer ApS,

Lautrupvang 8, 2750

Ballerup, Denmark

Xalatan

50 mikrogra
mm/ml

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Esztorszag

Pfizer Enterprises
SARL

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

Xalatan

50 mikrogra
mm/ml

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5 ml
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Kirchberg
L-1855 Luxembourg

Finnorszag

Pfizer Oy, Tietokuja
4, 00330 Helsinki,
Finland

Xalatan

50 mikrogra
mm/ml

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Franciaorszag

Pfizer Holding
France

23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Németorszag

Pharmacia GmbH
Linkstra3e 10 10785
Berlin, Germany

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5 ml

Németorszag

Pharmacia GmbH,
Linkstraf3e 10 10785
Berlin, Germany

Latanoprost
Pharmacia &
Upjohn

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5 ml

GoOrdgorszag

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

50 mikrogra
mm/ml

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Magyarorszag

Pfizer KFT,

1123 Budapest,
Alkotas u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary

Xalatan

0,05 mg/ml

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5 ml
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Izland

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Xalatan

50 mikrogra
mm/ml

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Irorszag

Pharmacia Ireland
Limited

9 Riverwalk
National Digital
Park

Citywest Business
Campus

Dublin 24

Ireland

Xalatan

0,005% m/V
%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5 ml

Olaszorszag

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

Xalatan

0,0,005

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5 ml

Lettorszag

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Litvania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5 ml

Luxemburg

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

Xalatan

0,005%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5ml
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Belgium

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Hollandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d
IJssel

The Netherlands

Xalatan

50 mikrogra
mm/ml

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Norvégia

Pfizer AS
Pb.3

1324 Lysaker
Norway

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5 ml

Lengyelorszag

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5ml

Portugalia

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

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5ml
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Sandwich,
Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Szlovakia

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5 ml

Szlovénia

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

Xalatan 50
mikrogramov/ml
kapljice za oko,
raztopina

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Spanyolorszag

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Szemészeti
alkalmazas

2,5ml

Svédorszag

Pfizer AB
Vetenskapsvagen
10,

SE 191 90
Sollentuna
Sweden

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazas

2,5ml

Egyesiilt Kiralysag

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich, Kent

Xalatan

0,005 m/V%

Oldatos
szemcsepp

Helyi alkalmazés

2,5 ml
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II. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES A BETEGTAJEKOZTATO
MODOSITASAI



ALKALMAZASI ELOIRAS



XALATAN ES EGYEB JARULEKOS ELNEVEZESEK ( Annex I-nek megfeleléen)
ALKALMAZASI ELOIRASANAK VONATKOZO PONTJAINAK MODOSITASA

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

[...]

Megnovekedett szembelnyomas csokkentése megndvekedett szembelnyomasu és pediatriai
glaukomaban szenvedd gyermekgyogyaszati betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

[...]

Gyermekpopulacio

A(z) {FANTAZIA NEV} szemcsepp gyermekgyogyaszati betegeknél a felnbttekre vonatkozo
adagolas szerint alkalmazhatd. Korasziilott csecsemokre (36 hét alatti gesztacios kort) vonatkozo

adatok nem allnak rendelkezésre. Az 1 évnél fiatalabb korcsoportra (4 beteg) vonatkozo6 adatok szama
nagyon korlatozott (lasd 5.1 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[...]
Gyermekpopulacié
Az 1 évnél fiatalabb korcsoportra (4 beteg) vonatkozd hatékonysagi és biztonsagossagi adatok szama

nagyon korlatozott (1asd 5.1 pont). Korasziilott csecsemokre (36 hét alatti gesztacios kortr) vonatkozo
adatok nem allnak rendelkezésre.

0-3 éves koru gyermekeknél, akik féleg PCG-ben (primer congenitalis glaukoma) szenvednek, a miitét
marad (pl. trabeculotomia/goniotomia) az elsévonalbeli kezelés.

Hosszu tava biztonsagossaga gyermekeknél még nem bizonyitott.
4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

[...]

Gyermekpopul&cio
Interakcios vizsgalatokat csak felnétteknél végeztek.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[...]

Gyermekpopulacié

93 (25 és 68) pediatriai beteg részvételével végzett két rovidtava klinikai vizsgalatban (<12 hét) a
biztonsagossagi profil hasonld volt a felndtteknél megfigyelthez és nem jelentettek j nem kivanatos
hatést. A rovid tavu biztonsadgossagi profil a kiilonbozé gyermekgyodgyaszati alcsoportokban is

hasonl6 volt (lasd 5.1 pont). A felndttekhez képest a gyermekpopulacidoban gyakrabban figyelték meg
a kovetkez6 nem kivanatos eseményeket: nasopharyngitis és pyrexia.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
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[...]
Gyermekpopulacié

18 éves kornal fiatalabb gyermekgydgyaszati betegeknél a latanoproszt hatékonysagat egy 12 hetes,
kettds-vak, 107 ocularis hypertensidban és pediatriai glaukémaban szenvedd beteg részvételével
végzett, a latanoprosztot timolollal sszehasonlito klinikai vizsgalatban vizsgaltak. Az 0jsziilottek
gesztacios koranak legalabb 36 hétnek kellett lennie. A betegek naponta egyszer 0,005%-os
latanoprosztot vagy naponta kétszer 0,5%-os (illetve a 3 éves kornal fiatalabb betegek 0,25%-o0s)
timololt kaptak. Az elsddleges hatékonysagi végpont a kezelés kezdete és a vizsgalat 12. hete kozotti
atlagos intraocularis nyomascsokkenés (IOP - intraocular pressure) volt. Az atlagos IOP csokkenés
hasonlé volt a latanoproszttal, illetve timolollal kezelt csoportban. A 12. héten a latanoproszttal kezelt
csoportban az atlagos IOP csokkenés minden kezelt korcsoportban (0-3 év, 3-12 év és 12-18 éves
kort1) hasonld volt a timolollal kezelt csoportban mérthez.

Azonban, a latanoprosztra vonatkozé hatékonysagi adatok a 0-3 éves korcsoportban 13 beteg adatain
alapulnak, és a gyermekgyogyaszati klinikai vizsgalatban a 0-1 éves korosztalyt képviseld 4 betegnél
relevans hatékonysag nem volt kimutathat6. Korasziilott csecsemodkre (36 hét alatti gesztacios kort)
vonatkoz6 adatok nem allnak rendelkezésre.

A primer congenitalis/infantilis glaukémaban (PCG) szenved6 betegek alcsoportjaban mért IOP
csokkenés hasonlo volt a latanoproszttal, illetve timolollal kezelt csoportban. A nem-PCG (juvenilis
nyilt zugt glaukéma, aphakias glaukéma) alcsoport hasonld eredményeket mutatott, mint a PCG
alcsoport.

Az IOP-re gyakorolt hatas a kezelés els6 hete utan (lasd a grafikont) megmutatkozott és a vizsgalat 12
hetes id6tartama alatt megtartott volt, mint a felnétteknél.

Tablazat: IOP csokkenés (Hgmm) a 12. héten aktiv kezelési csoportonként €s a kezelés kezdetén felallitott
diagndzisokra vonatkoztatva

Latanoproszt Timolol
N=53 N=54
Kezelés kezdetén mért atlag (SH) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
A kezelés kezdetén mért atlaghoz -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
képest valtozas a 12. héten{(SH)
p-érték a timolollal szemben 0,2056
PCG Nem-PCG PCG Nem-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Kezelés kezdetén mért atlag (SH) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 (0,95) 29,1 (1,33)
A kezelés kezdetén mért atlaghoz -5,90 (0,98) -8,06 (1,25) -5,34 (1,02) -6,02 (1,18)
képest valtozas a 12. hétent(SH)
p-érték a timolollal szemben 0,6957 0,1317

SH: standard hiba
Kovariancia analizis (ANCOVA) modellen alapul6 korrigalt becslés.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

[...]

Gyermekpopulacié

A latanoprosztsav plazmakoncentracidinak meghatarozasara egy nyilt farmakokinetikai vizsgalatot
végeztek ocularis hypertensioban és glaukomaban szenvedo 22 felnétt és 25 gyermekgyodgyaszati
beteg (0jsziilott koratdl 18 éves korig) részvételével. Minden korcsoportban mindkét szemet naponta
egy csepp 0,005% latanoproszttal kezelték legalabb 2 héten at.

A latanoprosztsav szisztémas expozicioja a felnétteknél mérthez képest koriilbeliil 2-szer magasabb
volt a 3-12 éves koru, és 6-szor magasabb a 3 évnél fiatalabb gyermekeknél, de a szisztémas
mellékhatasok széles biztonsagossagi savja megtartott volt (1asd 4.9 pont). A plazma
csucskoncentracio eléréséig eltelt median id6 5 perc volt a d6zist kovetéen minden korcsoportban. A
median plazma eliminacios féléletido rovid (<20 perc), gyermekgyogyaszati és felnott betegeknél
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hasonl6 volt és steady state allapotban nem eredményezett latanoprosztsav akkumulaciot a szisztémas
keringésben.
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BETEGTAJEKOZTATO
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XALATAN ES EGYEB JARULEKOS ELNEVEZESEK ( Annex I-nek megfeleléen)
BETEGTAJEKOZTATOJANAK VONATKOZO PONTJAINAK MODOSITASA

A kovetkez6, vastag betlivel kiemelt szoveget be kell vezetni a betegtajékoztaté megfeleld
pontjaiba, amennyiben relevans.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van, kérdezze meg orvosat vagy gyermeke kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét.

Ezt a gyogyszert az orvos Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdmara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyermeke kezeléorvosat vagy gyogyszerészét.

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A {FANTAZIA NEV} ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

[...]

A {Fantazia név}-t emelkedett szembelnyomas és glaukoma kezelésére gyermekeknél minden
korcsoportban és csecsemdknél is alkalmazzak.

2. TUDNIVALOK A {FANTAZIA NEV} ALKALMAZASA ELOTT

[...]

A {Fantazia név} felnott férfiaknal és ndknél (beleértve az iddseket is), valamint ajsziilottkortol 18
éves korig gyermekeknél is alkalmazhat6. A {Fantazia név}-t korasziilott csecsemékben (36 hét
alatti gesztacios kori) nem vizsgaltak.

A {Fantazia név} fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato

Ha tigy gondolja, hogy az alabbiak barmelyike vonatkozik Onre vagy gyermekére, beszéljen

kezel6orvosaval vagy gyermeke kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével miel6tt elkezdi alkalmazni

a Xalatan-t vagy miel6tt gyermekének adja azt.

- ha On vagy gyermeke szemmiitétre var, vagy szemmiitéten esett at (beleértve a sziirkehalyog
(katarakta) miitétet).

- ha Onnek vagy gyermekének szemproblémadi (mint szemfajdalom, irritici6 vagy gyulladés,
homalyos latas) vannak.

- ha On vagy gyermeke szemszarazsagban szenved.

- ha On vagy gyermeke sulyos asztmaban szenved vagy asztmaja nem megfeleléen kontrollalt.

- ha On vagy gyermeke kontaktlencsét hord. Hasznalhatja a {Fantdzia név}-t, de kovesse a 3.
pontban leirt kontaktlencse viselokre vonatkozé utasitasokat.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek

A {Fantazia név} kdlcsonhatasba Iéphet mas gydgyszerekkel. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat
vagy gyermeke kezel6orvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke altal jelenleg vagy
nemrégiben szedett egyéb gyogyszerekrol, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket (beleértve
a szemcseppeket) is.

Fontos informacidk a {Fantazia név} egyes dsszetevoirél

[...]

Ha On vagy gyermeke kontaktlencsét visel, a lencséket a {Fantazia név} alkalmazasa eldtt ki kell
venni. A {Fantazia név} becseppentése utan varjon legalabb 15 percet, miel6tt visszahelyezné a



kontaktlencséket. Tovabbi informacidért olvassa el a 3. pontban a kontaktlencse viselokre vonatkozo
utasitasokat.

3.  HOGYAN KELL ALKALMAZNI A {FANTAZIA NEV}-T?

A {Fantazia név}-t mindig kezelGorvosa vagy gyermeke kezel6orvosa altal elmondottaknak
megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg orvosat,
gyermeke kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény szokasos adagja felndtteknek (beleértve az idéseket is) és gyermekeknek naponta
egyszer 1 csepp a beteg szem(ek)be. Tanacsos mindig esténként csepegtetni. Ne hasznalja a {Fantazia
név}-t naponta egy alkalomnal tobbszdr, mert a gyakoribb alkalmazas ronthatja a kezelés
hatdsossagat.

A {Fantazia név}-t kezel6orvosa vagy gyermeke kezeléorvosanak utasitasa szerint alkalmazza
addig, amig azt nem mondjak, hogy hagyja abba az alkalmazast.

Kontaktlencse visel6k

Ha On vagy gyermeke kontaktlencsét visel, a kontaktlencséket ki kell venni a {Fantazia név}
alkalmazasa eldtt. A {Fantdzia név} becseppentése utan varjon legalabb 15 percet, mieldtt a
kontaktlencséket visszahelyezné a szembe.

Ha az eléirtnal tobb {Fantazia név}-t alkalmazott

Ha tal sok cseppet cseppentett a szembe, ez kismértékli szemirritacidhoz vezethet, és a szemek
konnyezhetnek, vagy bepirosodhatnak. Ezen tiinetek altalaban elmulnak, de ha aggddik emiatt, keresse
fel kezeldorvosat vagy gyermeke kezelgorvosat.

Azonnal értesitse kezel6orvosat, ha On vagy gyermeke véletleniil lenyelte a {Fantizia név}-t.

Ha id6 elott abbahagyja a {Fantazia név} alkalmazasat

Ha abba akarja hagyni a Xalatan alkalmazasat, beszéljen kezel6orvosaval vagy gyermeke
kezelGorvosaval.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Felnottekhez képest a gyermekeknél gyakrabban megfigyelt mellékhatasok az orrfolyas, orrviszketés
és laz.

15



III. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY(EK)BEN FOGLALT FELTETELEK

16



A megfeleld esetben a referencia tagallam altal koordinalt nemzeti illetékes hatosagok gondoskodnak
arrol, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultjai teljesitsék az alabbi feltételeket:

= A farmakovigilanciai rendszer részletes leirasanak kdvetkezd, aktualizalt valtozataban a
forgalomba hozatali engedély jogosultja:

- - egyértelmiivé teszi azt/garanciat nyujt arra nézve, hogy a gyodgyszermellékhatasok
nemzeti illetékes hatdsagoknak torténd tovabbitasa a torvény szabta hataridén beliil
torténik meg;

- - informaciot nyujt a gyogyszer-biztonsagossagra ¢€s gyogyszerfeliigyeletre szolgald
farmakovigilanciai rendszer ellendrzésének abszolut gyakorisagara vagy az egyes
ellendrzések kozott eltelé maximalis idore nézve.

A farmakovigilanciai rendszer részletes leirasanak kovetkezo, aktualizalt valtozatat a 6
havonta készitendo6 id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) egyiitt kell benytjtani,
amely az Eurdpai Bizottsag hatarozata utan valik esedékessé.

= A kockazatkezelési terv kovetkezd, aktualizalt valtozatanak tartalmaznia kell az 6sszes
vonatkoz6 csatolt dokumentumot és modositast azért, hogy tiikrézze az alabbiakat:

- A gyogyszerkolesonhatasok kockazata gyermekkoru betegek esetében mint fontos, hianyzo
informacio;

- A cisztoid makuladdéma vizsgalata a vizsgalati adatlap mellékhatas-jelentd oldalanak
hasznalataval. A vizsgalati adatlap végleges valtozatat csatoljak az A6111143 jelii vizsgalat
protokolljahoz;

- A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak okfejtését, amely szerint az OCT (optikai
koherencia tomograf) technika javasolhat6 a protokoll ,,ajanlott vizsgalomodszerek™ cimii
1. mellékletében;

- Az engedélyezés utani biztonsagossagi vizsgalatok tartalmazni fogjak az aphakinnal és
nem aphakinnal kezelt betegek 6sszehasonlitasat a makuladdéma vonatkozasaban;

- Az engedélyezés utani biztonsagossagi vizsgalatok soran a latanoproszttal végzett kezelés
atlagos idejére vonatkozo becslést benyujtjak;

- Az A6111144 jeli vizsgalat teljes protokolljanak benytjtasi hataridoi;

- Az unids kockazatkezelési terv tablazatos osszefoglalasanak atdolgozott valtozata, amely
az engedélyezés utani biztonsagossagi vizsgalatokat tovabbi farmakovigilanciai
tevékenységként, mig a gyogyszerkdlesonhatasokat hianyzo informacioként tiinteti fel.

A kovetkez0, aktualizalt valtozatot a 6 havonta készitendd id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel (PSUR) egyiitt kell benyujtani, amely az Eurdpai Bizottsag hatarozata utan valik
esedékessé.

= A 6 havonta készitendd gyogyszerbiztonsagi jelentés (PSUR) benyujtasa az elsé 2 évben az
Euroépai Bizottsag hatarozatat kovetden, majd ezutan évente;

= Az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések kiilonallo attekintést tartalmaznak majd a
gyogyszerkolcsonhatasokrol  gyermekek esetében, valamint az engedélyezés utani
biztonsagossagi vizsgalatokban aktudlisan résztvevo €s az utdkovetés szempontjabol elveszett
betegek vonatkozasaban;
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