ANEKS I

WYKAZ NAZW, POSTACI FARMACEUTYCZNYCH, MOCY PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA, PODMIOTY ODPOWIEDZIALNE POSADAJACE POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot Nazwa wlasna  |Moc Posta¢ Droga podania |Zawartosé
czlonkowskie odpowiedzialny farmaceutyczna
Austria Pfizer Corporation |Xalatan 0.005% w/v  |Krople do oczu, |Podanie do oka 2.5ml
Austria Ges.m.b.H. roztwor
Floridsdorfer
Hauptstrasse 1
A - 1210 Wien,
Austria
Belgia Pfizer SA Xalatan 0,005% Krople do oczu, |Podanie do oka 2.5ml
Boulevard de la roztwor
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium
Bulgaria Pfizer Enterprises  |Xalatan 50 Krople do oczu,  |Podanie 2.5ml
SARL, Rond-point mikrogramoéw [roztwor miejscowe
du Kirchberg, 51, /ml
Avenue J.F.
Kennedy, L-1855
Luxembourg, G. D.
of Luxembourg
Republika Czeska |Pfizer. s r.0., Xalatan 0.005% w/v  |Krople do oczu, |Podanie 2.5ml
Stroupeznického 17, roztwor miejscowe
150 00 Prague 5,
Czech Republic
Dania Pfizer ApS, Xalatan 50 Krople do oczu, |Podanie 2.5ml
Lautrupvang 8, 2750 mikrogramoéw [roztwor miejscowe
Ballerup, Denmark / ml
Estonia Pfizer Enterprises  |Xalatan 50 Krople do oczu, |Podanie do oka 2.5ml
SARL mikrogramoéw [roztwor
51, Avenue J.F. /ml

Kennedy
Rond-Point du
Kirchberg

L-1855 Luxembourg




Panstwo Podmiot Nazwa wlasna  |Moc Posta¢ Droga podania |Zawartosé
czlonkowskie odpowiedzialny farmaceutyczna
Finlandia Pfizer Oy, Tietokuja |Xalatan 50 Krople do oczu, |Podanie 2.5ml
4, 00330 Helsinki, mikrogramow |roztwor miejscowe
Finland /ml
Francja Pfizer Holding Xalatan 0.005% w/v  |Krople do oczu, |Podanie 2.5ml
France roztwor miejscowe
23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France
Niemcy Pharmacia GmbH |Xalatan 0.005% w/v  |Krople do oczu, |Podanie do oka 2.5ml
Linkstrafle 10 10785 roztwor
Berlin, Germany
Niemcy Pharmacia GmbH, |Latanoprost 0.005% w/v  |Krople do oczu, |Podanie do oka 2.5ml
Linkstrale 10 10785 |[Pharmacia & roztwor
Berlin, Germany Upjohn
Grecja Pfizer Hellas A. E. |Xalatan 50 mcg/ ml  |Krople do oczu,  |Podanie 2.5ml
243, Messoghion roztwor miejscowe
Ave.,
154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece
Wegry Pfizer KFT, Xalatan 0.05 mg/ml  |Krople do oczu, |Podanie 2.5ml
1123 Budapest, roztwor miejscowe
Alkotés u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary
Islandia Pfizer ApS, Xalatan 50 Krople do oczu, |Podanie 2.5ml
Lautrupvang 8, 2750 mikrogramow |roztwor miejscowe
Ballerup, Denmark / ml
Irlandia Pharmacia Ireland |Xalatan 0.005% w/v  |Krople do oczu, [Podanie 2.5ml




Panstwo
czlonkowskie

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

ZawartoS$¢é

Limited

9 Riverwalk
National Digital
Park

Citywest Business
Campus

Dublin 24

Ireland

roztwor

miejscowe

Wtochy

Pfizer Italia S.r.1.
Via Isonzo, 71
04100 Latina - Italy

Xalatan

0,005

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml

Yotwa

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml

Litwa

Pfizer Europe MA
EEIG

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie do oka

2.5 ml

Luksemburg

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

Xalatan

0,005%

Krople do oczu,
roztwor

Podanie do oka

2.5 ml

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie do oka

2.5 ml




Panstwo
czlonkowskie

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

ZawartoS$¢é

Holandia

Pfizer bv

Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d
IJssel

The Netherlands

Xalatan

50
mikrogramow
/ml

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml

Norwegia

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml

Polska

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie do oka

2,5ml

Portugalia

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

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml

Rumunia

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie do oka

2.5 ml

Stowacja

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml

Stowenia

Pfizer Luxembourg

Xalatan 50

0.005% w/v

Krople do oczu,

Podanie

2.5 ml




Panstwo
czlonkowskie

Podmiot
odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

ZawartoS$¢é

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

mikrogramov/ml
kapljice za oko,
raztopina

roztwor

miejscowe

Hiszpania

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie do oka

2.5 ml

Szwecja

Pfizer AB
Vetenskapsvagen
10,

SE 191 90
Sollentuna
Sweden

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml

Wielka Brytania

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

Xalatan

0.005% w/v

Krople do oczu,
roztwor

Podanie
miejscowe

2.5 ml
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UAKTUALNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO I ULOTKI DLA PACJENTA



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



UAKTUALNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH CHARAKTERYSYTKI
PRODUKTU LECZNICZEGO XALATAN

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
[do uzupelienia na szczeblu narodowym]

Wskazaniem do zastosowania produktu u dzieci i mtodziezy jest zwigkszone ci$nienie srédgatkowe
oraz jaskra wieku dziecigcego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
[do uzupehienia na szczeblu narodowym]

Zalecane dawkowanie u dzieci i mtodziezy:

Mozna stosowac ten sam schemat dawkowania co u 0sob dorostych.

Brak danych dotyczacych stosowania produktu Xalatan u noworodkéw urodzonych przedwczesnie
(urodzonych przed 36 tygodniem cigzy). Dane na temat stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej
1 roku (4 pacjentow) zycia sg bardzo ograniczone (patrz punkt 5.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
[do uzupetienia na szczeblu narodowym]

Populacja dzieci i mlodziezy:

Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci w wieku ponizej 1 roku
(4 pacjentéw) zycia sa bardzo ograniczone (patrz punkt 5.1). Brak danych dotyczacych stosowania
produktu u noworodkéw przedwcezesnie urodzonych (urodzonych przed 36 tygodniem ciazy).

U dzieci w wieku od 0 do 3 lat z jaskra pierwotna wrodzona ( ang. Primary Congenital Glaucoma),
leczenie chirurgiczne (np. trabekulotomia, goniotomia) pozostaje leczeniem pierwszoplanowym.

Nie ustalono profilu bezpieczenstwa dtugoterminowego stosowania leku u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
[do uzupelnienia na szczeblu narodowym]

Populacja dzieci i mtodziezy:
Badania dotyczace interakcji byty prowadzone wytacznie u dorostych.

4.8 Dzialania niepozadane
[do uzupehienia na szczeblu narodowym]

Drzieci i mlodziez:

W dwoch kroétkich badaniach klinicznych (< 12 tygodni), przeprowadzonych u 93 (25 i 68) dzieci i
mlodziezy leczonych latanoprostem, profil bezpieczenstwa byt zblizony do profilu bezpieczenstwa u
pacjentéw dorostych. Nie zaobserwowano nowych dziatan niepozadanych. Profile bezpieczenstwa
stosowania leku przez krotki okres w r6znych populacjach dzieci i mtodziezy, takze byty zblizone
(patrz punkt 5.1).

Dziatania niepozadane wystepujace czgsciej w populacji dzieci i mtodziezy w poréwnaniu z populacja
0s0b dorostych to: zapalenie nosogardzieli oraz goraczka.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
[do uzupemienia na szczeblu narodowym]




Populacja dzieci i mlodziezy

Skutecznos¢ latanoprostu u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) wykazano podczas 12-
tygodniowego badania klinicznego prowadzonego z podwojnie $lepa proba, porownujacego
latanoprost z tymololem, w grupie 107 pacjentdow z nadcisnieniem $rodgatkowym oraz jaskra wieku
dziecigcego. W przypadku noworodkdéw wymagano, aby byty one urodzone co najmniej po 36
tygodniu ciazy.

Pacjenci otrzymywali latanoprost 0,005% raz na dobg lub tymolol 0,5% (lub opcjonalnie 0,25% dla
pacjentow ponizej 3 roku zycia) dwa razy na dobg. Pierwszorzedowym punktem koncowym badania
w zakresie skutecznosci byto obnizenie ci$nienia §rodgatkowego po 12 tygodniach leczenia, w
poréwnaniu ze stanem wyjsciowym.

Srednie obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego w grupie leczonej latanoprostem i tymololem byto
zblizone. Srednie obnizenie ci$nienia $rodgatkowego w 12 tygodniu leczenia byto zblizone w grupach
leczonych latanoprostem i tymololem; dotyczyto to wszystkich badanych grup wiekowych (od 0 do
<3 lat, od 3 do <12 lat oraz od 12 do 18 lat). Dane dotyczace skutecznosci w grupie wiekowej od 0 do
< 3 lat oparto na wynikach uzyskanych tylko u 13 pacjentéw leczonych latanoprostem. U 4 dzieci,
reprezentujacych grupg wiekowa od 0 do <1 roku zycia nie wykazano istotnej skutecznosci. Brak
danych na temat stosowania u noworodkoéw przedwczesnie urodzonych (urodzonych przed 36
tygodniem ciazy).

Obnizenie ci$nienia $rodgatkowego u pacjentow z jaskra pierwotng wrodzona byto zblizone w
grupach leczonych latanoprostem i tymololem. W pozostalych podgrupach pacjentow (np. z
mlodziencza jaskra otwartego kata przesaczania, jaskra w bezsoczewkowosci) uzyskano wyniki
podobne do wynikow obserwowanych w grupie z jaskra pierwotna wrodzona.

Wplyw na cis$nienie §rodgatkowe zaobserwowano po pierwszym tygodniu leczenia. Efekt ten
utrzymywat si¢ przez 12 tygodni badania, co odpowiada obserwacjom u 0sob dorostych.

Tabela: Obnizenie ciSnienia Srodgalkowego (mmHg) w 12 tygodniu leczenia oraz rozpoznanie
kliniczne na poczatku obserwacji

Latanoprost Tymolol
n=53 n=54
Wartos¢ poczatkowa cisnienia 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
srodgatkowego (SE)
Zmiana ci$nienia -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)

srodgatkowego w stosunku do
wartosci poczatkowej, w 12
tygodniu leczenia'(SE)
poziom istotnosci (p) vs.
tymolol

0,2056

Jaskra pierwotna Jaskra innego | Jaskra pierwotna Jaskra innego

wrodzona rodzaju niz wrodzona rodzaju niz
n=28 pierwotna n=26 pierwotna
wrodzona wrodzona
n=25 n=28
Warto$¢ poczatkowa cisnienia 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 (0,95) 29,1 (1,33)
srodgatkowego (SE)
Zmiana ci$nienia -5,90 (0,98) -8,66 (1,25) -5,34 (1,02) -6,02 (1,18)
srodgatkowego w stosunku do
wartosci poczatkowej w12
tygodniu leczenia'(SE)
poziom istotnosci (p) vs. 0,6957 0,1317
tymolol

SE: btad standardowy $rednie;.



'Oszacowano na podstawie modelu analizy kowariancji (ANCOVA)).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
[do uzupelienia na szczeblu narodowym]

Populacja dzieci i mtodziezy.

W badaniu otwartym, oceniajacym farmakokinetyke, mierzono st¢zenie kwasu latanoprostowego w
osoczu u 22 pacjentéw dorostych oraz u 25 dzieci i mtodziezy (w wieku od 0 do 18 lat) z
nadcis$nieniem $rodgatkowym oraz z jaskra. We wszystkich grupach wiekowych stosowano
latanoprost 0,005%, podajac do kazdego oka jedna krople na dobg przez minimum 2 tygodnie.
Ekspozycja ogdlnoustrojowa na kwas latanoprostowy byta przecigtnie 2 razy wigksza u dzieci w
wieku od 3 do <12 lat oraz 6 razy wigksza u dzieci w wieku ponizej 3 lat, w porownaniu z dorostymi,
zachowujac jednakze szeroki margines bezpieczenstwa w odniesieniu do ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.9). Czas (mediana) potrzebny do uzyskania szczytowego stgzenia
wynosit 5 minut po podaniu, we wszystkich grupach wiekowych. Okres pottrwania w fazie eliminacji
z osocza (mediana) byt krotki (ponizej 20 minut) oraz podobny u dzieci i mtodziezy oraz u pacjentéw
dorostych, dzigki czemu nie dochodzito do gromadzenia si¢ kwasu latanoprostowego w uktadzie
krazenia w stanie stacjonarnym terapii.
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ULOTKA DLA PACJENTA
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UAKTUALNIENIA ZAWARTE W ODPOWIEDNICH PUNKTACH ULOTKI DLA
PACJENTA PRODUKTU LECZNICZEGO XALATAN

Nalezy zwrocié sig do lekarza prowadzacego osoby doroslej lub dziecka, lub farmaceuty w razie
jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie dorostej lub dziecku. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu osoby dorostej lub
dziecka, lub farmaceucie.

1. CO TO JEST LEK XALATAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

[do uzupelnienia na szczeblu narodowym]

Lek Xalatan moze by¢ rowniez stosowany u dzieci w kazdym wieku w leczeniu zwi¢kszonego
ci$nienia Srédgalkowego oraz jaskry.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU XALATAN

Lek Xalatan mozna stosowa¢ u dorostych (w tym u pacjentéw w podeszlym wieku) oraz u dzieci
w wieku od urodzenia do 18 lat. Leku Xalatan nie badano u noworodkow przedwcze$nie
urodzonych (urodzonych przed ukonczeniem 36 tygodnia ciazy).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé stosujac lek Xalatan

Jesli ktorykolwiek z nastgpujacych przypadkéw dotyczy osoby dorostej lub dziecka, przed
zastosowaniem leku Xalatan, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu osoby dorostej lub
dziecka, lub farmaceucie:

- jesli osoba dorosta lub dziecko przebylo operacj¢ oczu (w tym operacja za¢my), lub jest ona
zaplanowana,

- jesli osoba dorosta lub dziecko maja chorobg oczu (jak bol oczu, zapalenie lub podraznienie
powierzchni oczu, nieostre widzenie),

- jesli osoba dorosta lub dziecko maja suchos¢ oczu,

- jesli osoba dorosta Iub dziecko maja cigzka lub niekontrolowana astme,

- jesli osoba dorosta lub dziecko stosuja soczewki kontaktowe. W celu dalszego stosowania leku
Xalatan nalezy postgpowac zgodnie z ponizsza instrukcja (patrz punk 3).

Stosowanie leku Xalatan z innymi lekami

Lek Xalatan moze oddziatywac z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi osoby dorostej lub
dziecka, lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio przez osobg¢ dorosta lub
dziecko lekach (lub kroplach do oczu), rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Xalatan
[do uzupelnienia na szczeblu narodowym]

Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Xalatan, nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe.
Soczewki kontaktowe moga by¢ natozone ponownie po uptywie 15 minut od uzycia leku Xalatan
(patrz punkt 3).
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3. JAK STOSOWAC LEK XALATAN

Lek Xalatan nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego osoby dorostej lub dziecka.
W przypadku watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym osoby
dorostej lub dziecka, lub farmaceuta.

Zalecane dawkowanie dla 0sob dorostych (w tym pacjentow w podeszlym wieku) oraz dzieci:

Zalecane jest podawanie 1 kropli do oka lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym raz na
dobg, najlepiej wieczorem. Nie zaleca si¢ stosowania leku Xalatan czgsciej niz raz na dobg, gdyz moze
to zmniejszy¢ skutecznos¢ leczenia.

Xalatan nalezy zawsze stosowac tak dlugo, jak zaleci osobie dorostej lub dziecku lekarz prowadzacy.

Stosowanie soczewek kontaktowych.
Przed podaniem do oka osobie dorostej lub dziecku leku Xalatan, nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe.
Soczewki kontaktowe moga by¢ zatozone ponownie po uptywie 15 minut od uzycia leku Xalatan.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Xalatan

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli moze dojs¢ do umiarkowanego podraznienia oka z
zaczerwienieniem i tzawieniem. W przypadku watpliwo$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacego osoby doroslej lub dziecka.

Jezeli dojdzie do przypadkowego spozycia przez osobe dorosta lub dziecko leku Xalatan, nalezy tak
szybko jak tylko jest to mozliwe skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Xalatan
W razie zamiaru zaprzestania stosowania leku Xalatan, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego
osoby doroslej lub dziecka, lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

[do uzupelnienia na szczeblu narodowym]

Dziatania niepozadane wystepujace czesciej w populacji dzieci i mtodziezy niz w populacji osdb
dorostych to zakatarzony nos oraz goraczka.
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ANEKS III

WARUNKI POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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W gestii wlasciwych organdow w poszczegdlnych panstwach, koordynowanych w stosownych
przypadkach przez referencyjne panstwo czlonkowskie, lezy dopilnowanie, aby podmioty
odpowiedzialne posiadajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dopehily nastgpujacych
warunkow:

= W nastgpnej zaktualizowanej wersji szczegdtowego opisu systemu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (ang. Detailed Description of the Pharmacovigilance System,
DDPS) podmiot odpowiedzialny przedstawi:

— zapewnienie, ze informacje o zdarzeniach niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem leku
sa przekazywane wlasciwym organom krajowym w prawnie okreslonych ramach
czasowych;

— informacje dotyczace bezwzglednej czgstosci lub maksymalnych odstepow czasu pomigdzy
audytami w systemie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w zakresie
bezpieczenstwa lekow i1 badan.

Nastepna zaktualizowana wersje DDPS nalezy zlozy¢ wraz z 6-miesi¢cznym okresowym
zaktualizowanym raportem o bezpieczenstwie produktu leczniczego (ang. Periodic Safety
Updated Report, PSUR) naleznym po wydaniu decyzji przez Komisj¢ Europejska.

* Nastgpna zaktualizowana wersja planu zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan,
RMP) bedzie zawiera¢ wszystkie odpowiednie dokumenty i zmiany zalaczone w postaci
aneksow i dotyczace nastgpujacych kwestii:

— ryzyko interakcji lekow u dzieci jako wazne brakujace dane;

— ocena wystepowania torbielowatego obrzeku plamki na podstawie strony zgloszen zdarzen
niepozadanych w karcie obserwacji klinicznej (ang. case report form, CRF); koncowa
wersja CRF zostanie zataczona do protokotu badania A6111143;

— omowienie przez podmiot odpowiedzialny kwestii tego, czy technika OTC (optyczna
koherentna tomografia) moze by¢ zalecona w zataczniku I do protokotu ,,Zalecane metody
oceny’’;

— badania dotyczace oceny bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu (ang. Post-

Authorisation Safety Studies, PASS) obejmujace poréwnanie obrzgku plamki zglaszanego
u pacjentdw z afakia i bez afakii;

— szacunkowa ocena $redniej ekspozycji na latanoprost spodziewana w badaniach PASS;
— ramy czasowe ztozenia pelnego protokotu badania A6111144;

— poprawione zestawienie tabelowe RMP Unii Europejskiej odzwierciedlajace wyniki badan
PASS i dodatkowych dziatan dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
oraz interakcji lekow jako brakujace informacje.

Nastepna zaktualizowana wersja powinna zosta¢ ztozona wraz z 6-miesigcznym raportem
PSUR naleznym po wydaniu opinii przez Komisj¢ Europejska.

» Przez pierwsze dwa lata po wydaniu decyzji przez Komisje okresowy zaktualizowany raport
o bezpieczenstwie produktu leczniczego (PSUR) nalezy przedktada¢ co 6 miesigcy,
a nastepnie raz w roku.

= Raporty PSUR beda zawiera¢ oddzielna oceng interakcji lekéw u dzieci i mlodziezy oraz

oceng liczby aktualnie uczestniczacych i straconych z obserwacji pacjentoéw wiaczonych do
badan PASS.
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	Lek Xalatan należy stosować zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzącego osoby dorosłej lub dziecka. W przypadku wątpliwości należy ponownie skontaktować się z lekarzem prowadzącym osoby dorosłej lub dziecka, lub farmaceutą.

