DODATEK I

SEZNAM IMEN, FARMACEVTSKIH OBLIK, JAKOSTI ZDRAVILA, POTI UPORABE
ZDRAVILA , PREDLAGATELJEV/IMETNIKOV DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM V
DRZAVAH CLANICAH



Drzava ¢lanica  (Imetnik dovoljenja (IzmiSljeno ime |Jakost Farmacevtska Pot uporabe Vsebina
EU/EGP za promet z Ime oblika zdravila
zdravilom
Avstrija Pfizer Corporation |Xalatan 0,005% w/v |kapljice za o¢i, Okularna uporaba |2,5 ml
Austria Ges.m.b.H. raztopina
Floridsdorfer
Hauptstrasse 1
A -1210 Wien,
Austria
Belgija Pfizer SA Xalatan 0,005% kapljice za o€i, Okularna uporaba (2,5 ml
Boulevard de la raztopina
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium
Bulgarija Pfizer Enterprises  |Xalatan 50 kapljice za o€i, Topikalna uporaba |2,5 ml
SARL, Rond-point mikrogramov |raztopina
du Kirchberg, 51, / ml
Avenue J.F.
Kennedy, L-1855
Luxembourg, G. D.
of Luxembourg
Ceska Pfizer. s r.0., Xalatan 0,005% w/v |kapljice za oci, Topikalna uporaba (2,5 ml
Stroupeznického 17, raztopina
150 00 Prague 5,
Czech Republic
Danska Pfizer ApS, Xalatan 50 mikrog/ |kapljice za o¢i, Topikalna uporaba |2,5 ml
Lautrupvang 8, 2750 ml raztopina
Ballerup, Denmark
Estonija Pfizer Enterprises  |Xalatan 50 kapljice za o€i, Okularna uporaba [2,5 ml
SARL mikrogramov |raztopina
51, Avenue J.F. / ml

Kennedy
Rond-Point du
Kirchberg

L-1855 Luxembourg




Drzava ¢lanica  (Imetnik dovoljenja (IzmiSljeno ime |Jakost Farmacevtska Pot uporabe Vsebina
EU/EGP za promet z Ime oblika zdravila
zdravilom
Finska Pfizer Oy, Tietokuja |Xalatan 50 mikrog/ml |kapljice za o€i, Topikalna uporaba |2,5 ml
4, 00330 Helsinki, raztopina
Finland
Francija Pfizer Holding Xalatan 0,005% w/v |kapljice za oci, Topikalna uporaba |2,5 ml
France raztopina
23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France
Nemcija Pharmacia GmbH |Xalatan 0,005% w/v |kapljice za o¢i, Okularna uporaba |2,5 ml
Linkstrafie 10 10785 raztopina
Berlin, Germany
Nemcija Pharmacia GmbH, |Latanoprost 0,005% w/v |kapljice za o¢i, Okularna uporaba |2,5 ml
Linkstrafie 10 10785 |Pharmacia & raztopina
Berlin, Germany Upjohn
Gréija Pfizer Hellas A. E. |Xalatan 50mcg/ ml  |kapljice za o¢i, Topikalna uporaba |2,5 ml
243, Messoghion raztopina
Ave.,
154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece
Madzarska Pfizer KFT, Xalatan 0,05 mg/ml |Eye drops, solution|Topikalna uporaba |2,5 ml
1123 Budapest,
Alkotas u. 53. MOM
Park "F" Ep.,
Hungary
Islandija Pfizer ApS, Xalatan 50 mikrog/  |kapljice za o¢i, Topikalna uporaba (2,5 ml
Lautrupvang 8, 2750 ml raztopina
Ballerup, Denmark
Irksa Pharmacia Ireland |Xalatan 0,005% w/v |kapljice za o¢i, Topikalna uporaba |2,5 ml




Drzava ¢lanica
EU/EGP

Imetnik dovoljenja
za promet z
zdravilom

IzmiSljeno ime
Ime

Jakost

Farmacevtska
oblika

Pot uporabe
zdravila

Vsebina

Limited

9 Riverwalk
National Digital
Park

Citywest Business
Campus

Dublin 24

Ireland

raztopina

Ttalija

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

Xalatan

0,005

kapljice za o¢i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5ml

Latvija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za oc¢i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml

Litva

Pfizer Europe MA
EEIG

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

United Kingdom

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za oc¢i,
raztopina

Okularna uporaba

2,5 ml

Luksemburg

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

Xalatan

0,005%

kapljice za oc¢i,
raztopina

Okularna uporaba

2,5 ml

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za oc¢i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml




Drzava ¢lanica
EU/EGP

Imetnik dovoljenja
za promet z
zdravilom

IzmiSljeno ime
Ime

Jakost

Farmacevtska
oblika

Pot uporabe
zdravila

Vsebina

Nizozemska

Pfizer bv
Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d

IJssel
The Netherlands

Xalatan

50
mikrogram/m
1

kapljice za o€i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml

Norveska

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml

Poljska

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Okularna uporaba

2,5 ml

Portugalska

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

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml

Romunija

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Okularna uporaba

2,5 ml

Slovaska

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml

Slovenija

Pfizer Luxembourg

Xalatan 50

0,005% w/v

kapljice za oci,

Topikalna uporaba

2,5 ml




Drzava ¢lanica
EU/EGP

Imetnik dovoljenja
za promet z
zdravilom

IzmiSljeno ime
Ime

Jakost

Farmacevtska
oblika

Pot uporabe
zdravila

Vsebina

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

mikrogramov/ml
kapljice za oko,
raztopina

raztopina

Spanija

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Okularna uporaba

2,5 ml

Svedska

Pfizer AB
Vetenskapsvagen
10,

SE 191 90
Sollentuna
Sweden

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml

Velika Britanija

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

Xalatan

0,005% w/v

kapljice za o€i,
raztopina

Topikalna uporaba

2,5 ml




DODATEK II

DOPOLNILA POVZETKA GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA IN NAVODILA ZA UPORABO



POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



DOPOLNILA, KI JIH JE POTREBNO VKLJUCITI V RELEVANTNA POGLAVJA POVZETKA
GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA (na podlagi Dodatka I)

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

[...]

Znizanje poviSanega oCesnega tlaka pri pediatri¢nih bolnikih s povisanim oc¢esnim tlakom in otroskim
glavkomom.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

[...]
Pediaticna populacija
Xalatan kapljice za oko se lahko pri pediatri¢nih bolnikih uporabljajo v enakih odmerkih kot pri odraslih. Podatki

za nedonosene dojencke (rojene pred 36. tednom nosecnosti) niso na voljo. Podatki za starostno skupino < 1
leto (4 bolniki) so zelo omejeni (glejte poglavije 5.1).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

[...]

Pediaticna populacija

Podatki o u¢inkovitosti in varnosti v starostni skupini < 1 leta (4 bolniki) so zelo omejeni (glejte poglavje

5.1). Podatki o nedonosenih dojenckih (rojenih pred 36. tednom nosecnosti) niso na voljo.

Pri otrocih (starih od 0 do < 3 leta), ki imajo ve€inoma teZave zaradi PCG (primarnega kongenitalnega
glavkoma), ostaja kirurski poseg zdravljenje prvotnega izbora.

Dolgotrajna varnost pri otrocih ni bila dokazana.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

[...]

Pediaticna populacija
Studije o medsebojnem delovanju z drugimi zdravili so bile izvedene le na odraslih.

4.8 NeZeleni ucinki

[...]

Pediaticna populacija

V dveh kratkotrajnih klini¢nih preskusanjih (< 12 tednov), ki sta vkljucevali 93 (25 in 68) pediatri¢nih bolnikov,
je bil varnostni profil teh §tudij podoben kot pri odraslih, pri tem pa niso ugotovili novih neZelenih u¢inkov.
Kratkotrajni varnostni profili v razli¢nih pediatri¢nih podskupinah so bili prav tako podobni (glejte poglavje 5.1).
Nezeleni ucinki, ki so se pojavili bolj pogosto kot pri odrasli populaciji so: nazofaringitis in pireksija.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakolo$ke lastnosti



[...]
Pediatricna populacija

Ucinkovitost latanoprosta pri pediatri¢nih bolnikih starih < 18 let se je pokazala pri 12-tedenski dvojno slepi
klini¢ni Studiji latanoprosta v primerjavi s timololom pri 107 bolnikih z diagnozo o¢esne hipertenzije in
otroskim glavkomom. Novorojencki so morali biti rojeni vsaj po 36. tednih nosecnosti. Bolniki so prejemali
0,005% latanoprost enkrat na dan ali 0,5 % timolol (ali po izbiri 0,25 % za osebe mlajSe od 3 let) dvakrat na
dan. Primarni opazovani dogodek je bil povprecno znizanje ocesnega tlaka glede na izhodisce v 12. tednu
Studije. Povpre¢no znizanje ocesnega tlaka je bilo v skupinah z latanoprostom in timololom podobno. V vseh
preucevanih starostnih skupinah (starih 0 do <3 let, 3 do <12 let in 12 do 18 let) je bilo povpre¢no znizanje
ocesnega taka v 12. tednu v skupini z latanoprostom podobno, kot v skupini s timololom. Vendar pa so
podatki o uc¢inkovitosti v starostni skupini 0 do < 3 let osnovani le na 13 bolnikih za latanoprost in ustrezne
ucinkovitosti timolola pri $tirih bolnikih, ki so predstavljali starostno skupino 0 do <1 leta, v klini¢ni
pediatri¢ni $tudiji niso pokazali. Podatkov pri nedonosenih dojenckih (rojeni prej kot v 36. tednu nosecnosti)
ni na voljo.

Znizanje ocesnega tlaka med osebami v podskupini s primarnim kongenitalnim/otroskim glavkomom (PCQ)
je bilo podobno med skupinama z latanoprostom in timololom. V ne-PCG podskupini (npr. juvenilni
glavkom z odprtim zakotjem, afaki¢ni glavkom) so bili rezultati podobni kot v PCG podskupini.

Ucinek na ocesni tlak je bil viden po prvem tednu zdravljena in se je ohranil skozi celotno 12 tedensko
Studijo, kot pri odraslih.

Preglednica: ZniZanje oCesnega tlaka (mmHg) v 12. tednu v skupini z aktivnim zdravljenjem in
diagnozo v izhodis¢u

Latanoprost Timolol
N=53 N=54
Povprecje v izhodiscu (SN) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Sprememba v 12. tednu od povprecjav -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
izhodis¢u f(SN)
p-vrednost proti timololu 0,2056
PCG Ne-PCG PCG Ne-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Povprecje v izhodis¢u (SN) 26,5 (0,72) (28,2 (1,37) 26,3 (0,95) 29,1 (1,33)
Sprememba v 12. tednu od povprecjav -5,90 (0,98) |-8,66 (1,25) -5,34 (1,02) |-6,02 (1,18)
izhodis¢u f(SN)
p-vrednost proti timololu 0,6957 0,1317

SN: standardna napaka
"Prilagojena ocena na osnovi modela analize kovariance (ANCOVA).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

[...]
Pediatricna populacija

Odprto farmakokineti¢no Studijo koncentracije kisline latanoprosta v plazmi so izvedli pri 22 odraslih in 25
otrocih (od rojstva do starosti < 18 let) z o¢esno hipertenzijo in glavkomom. Vse starostne skupine so bile
zdravljene z eno kapljico 0,005% latanoprosta na dan v vsako oko, najmanj 2 tedna. Sistemska
izpostavljenost kislini latanoprosta je bila priblizno 2-krat vecja pri 3 do < 12 let starih in 6-krat visja pri
otrocih starih < 3 let, v primerjavi z odraslim, toda Siroka meja varnosti za sistemske nezelene ucinke je bila
ohranjena (glejte poglavje 4.9). Srednja vrednost za dosego najvisje koncentracije v plazmi je bila 5 minut po
odmerku za vse starostne skupine. Srednja vrednost razpolovnega Casa izloCanja iz plazme je bila kratka (<
20 minut) in je bila podobna za pediatri¢ne in odrasle bolnike. Ni prislo do akumulacije kisline latanoprosta
v sistemskem obtoku v stanju dinami¢nega ravnovesja.
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NAVODILA ZA UPORABO
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DOPOLNILA, KI JIH JE POTREBNO VKLJUCITI V RELEVANTNA POGLAVJA NAVODILA
ZA UPORABO (na podlagi Dodatka I)

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom, z zdravnikom, Ki zdravi vasega otroka ali
s farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali vaSemu otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali Ce opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika, zdravnika, ki zdravi vaSega otroka ali farmacevta.

1. KAJ JE ZDRAVILO XALATAN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

[...]

Zdravilo Xalatan se uporablja tudi za zdravljenje poviSanega ocesnega tlaka in glavkoma pri otrocih
vseh starosti in pri dojenckih.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO XALATAN

Zdravilo Xalatan se lahko uporablja pri odraslih moskih in zenskah (vklju¢no s starostniki), kot tudi pri
otrocih od rojstva do 18. leta starosti. Zdravilo Xalatan ni bilo raziskano pri nedonosenih dojenckih
(rojenih pred 36. tednom nose¢nosti).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Xalatan

Povejte svojemu zdravniku, zdravniku, ki zdravi vaSega otroka ali farmacevtu preden za¢nete jemati
zdravilo Xalatan ali preden ga date svojemu otroku, Ce se karkoli od naStetega nanasSa na vas ali vaSega
otroka:

- Ce boste imeli vi ali vas otrok operacijo na oceh ali ste jo prestali (vkljucno z operacijo sive mrene),
- Ce imate vi ali va$ otrok tezave z o¢mi (kot so bolecina, drazenje ali vnetje, zamegljen vid),

- ¢e imate vi ali vas$ otrok teZave zaradi suhih o¢i,

- Ce imate vi ali va§ otrok hudo obliko astme ali ¢e le-ta ni uravnana z zdravili,

- Ce nosite vi ali va$ otrok kontaktne lece. Zdravilo Xalatan lahko Se vedno uporabljate, vendar sledite
navodilom za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3.

Uporaba drugih zdravil
Zdravilo Xalatan lahko medsebojno deluje z drugimi zdravili. Obvestite svojega zdravnika, zdravnika, Ki
zdravi vaSega otroka ali farmacevta, Ce vi ali vas$ otrok jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli

zdravilo (vkljucno s kapljicami za oko), tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Xalatan

[L..]

Ce nosite vi ali vas otrok kontaktne lece, jih morate pred uporabo zdravila Xalatan odstraniti. Po uporabi
zdravila Xalatan pocakajte najmanj 15 minut, preden zopet vstavite kontaktne lece. Glejte navodilo za
uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO XALATAN
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Pri uporabi zdravila Xalatan natan¢no upostevajte navodila svojega zdravnika ali zdravnika, ki zdravi
vaSega otroka. Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom, z zdravnikom, ki zdravi vaSega otroka
ali s farmacevtom.

Obicajni odmerek za odrasle (vkljucno s starejSimi) in za otroke je ena kapljica enkrat na dan v obolelo oko
(oboleli ocesi). Najbolj primeren Cas za vkapavanje je zvecer. Ne uporabljajte zdravila Xalatan ve¢ kot
enkrat na dan, ker se lahko pri pogostejsi uporabi zmanjsa ucinkovitost zdravljenja.

Zdravilo Xalatan uporabljajte po navodilu svojega zdravnika ali zdravnika, ki zdravi vasega otroka, dokler
vam zdravnik ne naroci, da nehajte.

Uporabniki kontaktnih le¢

Ce nosite vi ali va$ otrok kontaktne le¢e, jih morate pred uporabo zdravila Xalatan odstraniti. Po uporabi
zdravila Xalatan pocakajte najmanj 15 minut, preden zopet vstavite kontaktne lece.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Xalatan, kot bi smeli
Ce boste kanili preve¢ kapljic v oko, boste mogo&e obéutili rahlo draZenje oesa, o¢i se lahko solzijo in
postanejo rdece. To bo minilo, ¢e pa ste zaskrbljeni, za nasvet vprasajte svojega zdravnika ali zdravnika, ki

zdravi vaSega otroka.

Ce vi ali va$ otrok pomotoma zauZijete zdravilo Xalatan, se obrnite na svojega zdravnika, takoj ko je to
mogoce.

Ce prenehate uporabljati zdravilo Xalatan

Ce zelite prenehati z jemanjem zdravila Xalatan se morate pogovoriti s svojim zdravnikom ali z
zdravnikom, ki zdravi vasega otroka.

4. MOZNINEZELENI UCINKI

NezZeleni ucinki, opazeni pogosteje pri otrocih v primerjavi z odraslimi, so izcedek iz nosu in srbec nos ter
zviSana telesna temperatura.
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DODATEK III

POGOJI DOVOLJENJ(A) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
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Nacionalni pristojni organi, ki jih po potrebi koordinira referen¢na drzava ¢lanica, naj zagotovijo, da imetniki
dovoljenj za promet z zdravilom izpolnijo naslednje pogoje:

=V naslednji posodobljeni razli¢ici podrobnega opisa sistema farmakovigilance bo imetnik dovoljenja
za promet z zdravilom:

- pojasnil/zagotovil, da se vsi nezZeleni u€inki v okviru pravno doloc¢enih ¢asovnih rokov posredujejo
nacionalnim pristojnim organom,;

- vkljucil podatke o absolutni pogostnosti ali najdaljSih casovnih obdobjih med revizijami sistema
farmakovigilance za varnost in nadzor zdravil.

Naslednja posodobljena razli¢ica podrobnega opisa sistema farmakovigilance mora biti predlozena
skupaj s Sestmesecnim rednim posodobljenim porocilom o varnosti zdravila, ki ga je potrebno oddati
po odlocitvi Evropske komisije.

= Naslednja posodobljena razliica nacrta za obvladovanje tveganja mora vkljucevati vse ustrezne
dodane dokumente in spremembe, ki morajo odrazati naslednje:

- nevarnost interakcij z drugimi zdravili pri pediatricnih bolnikih kot pomembno manjkajoco
informacijo;

- oceno cisticnega makularnega edema na strani s poroc¢ili o neZelenih uc¢inkih, na obrazcu za
porocanje o primerih (CRF). Kon¢na razli¢ica CRF bo dodana protokolu Studije A6111143;

- imetnik dovoljenja za promet z zdravilom naj prouci, ali se tehnika OCT (opti¢na koherentna
tomografija) lahko priporo¢i v Dodatku 1 protokola, ,,priporoc¢ene metode ocenjevanja“;

- varnostne Studije po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom bodo vkljucevale primerjavo med
poro¢anim makularnim edemom pri bolnikih z afakijo in pri tistih brez afakije;

- predlozena bo ocena pri¢akovane povprecne izpostavljenosti latanoprostu v varnostnih Studijah po
izdaji dovoljenja za promet z zdravilom;
- Casovne okvire za predloZzitev popolne Studije protokola A6111144;

- popravljeno zbirno preglednico nacrta za obvladovanje tveganja EU, ki naj odraza varnostne
Studije po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom kot dodatne farmakovigilen¢ne dejavnosti in
interakcije zdravila kot manjkajoce informacije.

Naslednja posodobljena razli¢ica naj se predlozi hkrati s Sestmesecnim rednim posodobljenim
porocilom o varnosti zdravila, ki ga je potrebno oddati po odlocitvi Evropske komisije.

= V prvih dveh letih po odloCitvi Evropske komisije je potrebno predloziti redno posodobljeno
porocilo o varnosti zdravila vsakih Sest mesecev, nato pa enkrat letno.

= Redno posodobljena porocCila o varnosti zdravila bodo vklju¢evala poseben pregled interakcij

z drugimi zdravili pri pediatricni populaciji ter trenutnih in izgubljenih podatkov za spremljanje
stevilk v varnostnih Studijah po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom.
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