BILAGA |

FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS NAMN, LAKEMEDELSFORM(ER), STYRK(A)(OR),
ADMINISTRERINGSSATT AV LAKEMEDLE(T)(N) SAMT SOKANDE OCH INNEHAVARE AV
GODKANNANDE FOR FORSALJNING | MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstat Innehavare av Sokanden Lakemedlets Styrka Lakemedelsform | Administreringssa
godkannande for namn tt
forsaljning Namn

Austria Pfizer Corporation |Xalatan 0.005% w/v |Eye drops, solution|Ocular use 2.5 ml
Austria Ges.m.b.H.
Floridsdorfer
Hauptstrasse 1

A - 1210 Wien,
Austria

Belgium Pfizer SA Xalatan 0,005% Eye drops, solution|Ocular use 2.5ml
Boulevard de la
Plaine 17
B-1050 Brussels,
Belgium

Bulgaria Pfizer Enterprises  |Xalatan 50 Eye drops, solution|Topical use 2.5 ml
SARL, Rond-point micrograms/
du Kirchberg, 51, ml

Avenue J.F.
Kennedy, L-1855
Luxembourg, G. D.
of Luxembourg

Czech Republic  |Pfizer. s r.o., Xalatan 0.005% w/v |Eye drops, solution|Topical use 2.5 ml
Stroupeznického 17,
150 00 Prague 5,

Czech Republic
Denmark Pfizer ApS, Xalatan 50 microg/ |Eye drops, solution|Topical use 2.5ml
Lautrupvang 8, 2750 ml

Ballerup, Denmark

Estonia Pfizer Enterprises  |Xalatan 50 Eye drops, solution|Ocular use 2.5 ml
SARL micrograms /
51, Avenue J.F. ml
Kennedy
Rond-Point du
Kirchberg

L-1855 Luxembourg




Medlemsstat

Innehavare av
godk&nnande for
forsaljning

Sokanden

Lakemedlets
namn
Namn

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssa
tt

Finland

Pfizer Oy, Tietokuja
4, 00330 Helsinki,
Finland

Xalatan

50 microg/ml

Eye drops, solution

Topical use

2.5ml

France

Pfizer Holding
France

23-25 Avenue du
Docteur
Lannelongue
75014 Paris
France

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Germany

Pharmacia GmbH
LinkstraBe 10 10785
Berlin, Germany

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Ocular use

2.5ml

Germany

Pharmacia GmbH,
Linkstraf3e 10 10785
Berlin, Germany

Latanoprost
Pharmacia &
Upjohn

0.005% w/v

Eye drops, solution

Ocular use

2.5 ml

Greece

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

50meg/ ml

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Hungary

Pfizer KFT,

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

Xalatan

0.05 mg/ml

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Iceland

Pfizer ApS,
Lautrupvang 8, 2750
Ballerup, Denmark

Xalatan

50 microg/
ml

Eye drops, solution

Topical use

2.5ml

Ireland

Pharmacia Ireland

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5ml




Medlemsstat

Innehavare av
godk&nnande for
forsaljning

Sokanden

Lakemedlets
namn
Namn

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssa
tt

Limited

9 Riverwalk
National Digital
Park

Citywest Business
Campus

Dublin 24

Ireland

Italy

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

Xalatan

0,005

Eye drops, solution

Topical use

2.5ml

Latvia

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Lithuania

Pfizer Europe MA
EEIG

Ramsgate Road
Sandwich, Kent
CT13 9NJ

United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Ocular use

2.5 ml

Luxembourg

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

Xalatan

0,005%

Eye drops, solution

Ocular use

2.5 ml

Malta

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

154 51 Neo
Psychiko, Athens,
Greece

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml




Medlemsstat

Innehavare av
godkannande for
forsaljning

Sokanden

Lakemedlets
namn
Namn

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssa
tt

Netherlands

Pfizer bv
Rivium Westlaan
142

2909 LD Capelle a/d

IJssel
The Netherlands

Xalatan

50
microgram/m
1

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Norway

Pfizer AS

Pb. 3

1324 Lysaker
Norway

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Poland

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Ocular use

2.5 ml

Portugal

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

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Romania

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Ocular use

2.5 ml

Slovak Republic

Pfizer Europe MA
EEIG, Ramsgate
Road,

Sandwich,

Kent, CT13 9NJ,
United Kingdom

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml

Slovenia

Pfizer Luxembourg

Xalatan 50

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5ml




Medlemsstat

Innehavare av
godkannande for
forsaljning

Sokanden

Lakemedlets
namn
Namn

Styrka

Lakemedelsform

Administreringssa
tt

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

mikrogramov/ml
kapljice za oko,
raztopina

Spain

Pfizer, S.A.

Avda. de Europa
20B

Parque Empresarial
la Moraleja

28108 Alcobendas,
(Madrid)

Spain

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Ocular use

2.5 ml

Sweden

Pfizer AB
Vetenskapsvagen
10,

SE 191 90
Sollentuna
Sweden

N/A

Xalatan

0.005% w/v

Ogondroppar
16sning

Utvartes bruk

United Kingdom

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

Xalatan

0.005% w/v

Eye drops, solution

Topical use

2.5 ml




ANNEX 11
TILLAGG TILL PRODUKTRESUME OCH BIPACKSEDEL



PRODUKTRESUME



TILLAGG SOM SKA INKLUDERAS | RELEVANTA AVSNITT | PRODUKTRESUMEN FOR
XALATAN (enligt Annex 1)

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

[...]
Sénkning av det intraokuldra trycket hos barn med forhdjt intraokulért tryck och barnglaukom.

4.2 Dosering och administreringssatt
[...]

Barn

Doseringen av Xalatan 6gondroppar till barn dr densamma som till vuxna. Det finns inga data tillgéngliga for
prematura barn (fostertid kortare dn 36 veckor). Data for gruppen < 1 ar (fyra patienter) dr mycket
begréinsade (se avsnitt 5.1)

4.4  Varningar och forsiktighet
[...]

Barn
Data for effekt och sikerhet for dldersgruppen < 1 ar (fyra patienter) 4r mycket begriansade (se avsnitt
5.1).Det finns inga data tillgdngliga for prematura barn (fostertid kortare &n 36 veckor).

For barn mellan noll och under tre ar som huvudsakligen lider av PCG (primér kongenital glaukom) ér
fortfarande kirurgi (trabeculectomy/goniotomi) forsta linjens behandling.

Langtidssédkerhet for barn har &nnu inte sdkerstéllts.
4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

[...]

Barn
Interaktionsstudier har utforts enbart pa vuxna.

4.8 Biverkningar

[...]

Barn

I tva korttidsstudier (< 12 veckor) inkluderande 93 (25 och 68) barn var sékerhetsprofilen liknande den for
vuxna och inga nya biverkningar identifierades. Sékerhetsprofilen for korttidsbehandling var ocksa likvérdig
for de olika pediatriska grupperna (se avsnitt 5.1) Biverkningar som &r vanligare hos barn jamfort med vuxna
ar: nasofaryngit och pyrexi.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

[...]



Barn

Effekten av latanprost hos barn < 18 ar visades i en 12 veckors dubbelblind klinisk studie dér latanoprost
jamfordes med timolol hos 107 patienter med diagnosen okulér hypertension och pediatriskt glaukom.
Neonatala barn skulle ha en fosterléingd p& minst 36 veckor. Patienterna fick latanoprost 0,005 % en géng
dagligen eller timolol 0,5 % (eller alternativt 0,25 % for barn under tre ar) tva ganger dagligen. Primér
effektvariabel var medelvirdet for sdnkning av den intraokuléra trycket (IOP) fran baslinjen vid Vecka 12.
Medelvérdet for reduktion av IOP var likvardigt for latanprost- respektive timololgruppen. For alla studerade
grupper (0 till <3 &r, 3 till <12 &r och 12 till 18 ar) var medelvirdet for [OP Vecka 12 likvardigt mellan
latanoprostgruppen och timololgruppen. Effektdata for aldersgruppen 0 - <3 &r baserades emellertid endast
pa 13 patienter som behandlades med latanoprost och ingen relevant effekt kunde visas for de fyra patienter
som representerade aldergruppen 0 - <1 ar i studien gjord pé barn. Det finns inga data tillgéngliga for
prematura barn (fostertid kortare &n 36 veckor)

Sénkningen av IOP for gruppen patienter med primér kongenital/infantil glaukom var likvirdig mellan
latanoprostgruppen och timololgruppen. Gruppen med juvenilt glaukom med 6ppen kammarvinkel och
afakiskt glaukom visade liknande resultat som de med PCG.

Effekten pa IOP sags, som hos vuxna, efter en veckas behandling och kvarstod under hela den 12 veckor
langa studieperioden

Tabell: 10P reduktion (mmHg) vid vecka 12 fér gruppen med aktiv behandling och fran baslinjen

Latanoprost Timolol
N=53 N=54
Baseline Mean (SE) 27.3 (0.75) 27.8 (0.84)
Vecka 12 Fordndring frén Baseline -7.18 (0.81) -5.72 (0.81)
Mean
p-value vs. timolol 0.2056
PCG Non-PCG PCG Non-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Baseline Mean (SE) 26.5(0.72) |28.2 (1.37) 26.3(0.95) 129.1(1.33)
Vecka 12 Fordandring fran Baseline -5.90 (0.98) [-8.66 (1.25) -5.34 (1.02) [-6.02 (1.18)
Mean
p-value vs. timolol 0.6957 0.1317

SE: standardavvikelse.
" Justerad beréikning baserat pi en kovariansanalysmodell (ANCOVA)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

[...]

Barn

En 6ppen farmakokinetikstudie pa latanoprostsyrakoncentrationer gjordes pa 22 vuxna patienter och 25
barnpatienter (fran nyfodda till <18 &r) med okulér hypertension och glaukom. Alla &ldersgrupper
behandlades med latanprost 0,005 %, en droppe dagligen i varje 6ga i minst tva veckor. Systemisk
exponering av latanoprost var ungefar dubbelt sd hog i aldersgruppen 3 till < 12 &ar och sex ganger hogre hos
barn <3 ar, jaimfort med vuxna, men en bred sikerhetsmarginal for systemiska biverkningar bibeholls. (se
avsnitt 4.9). Mediantiden till maximal plasmakoncentration var 5 minuter efter dosering fér samtliga
aldersgrupper. Mediantiden for halveringstiden var kort (<20 minuter), och likvirdig f6r barn och vuxna, och
resulterade inte i accumulering av latanoprostsyra i kretsloppet vid steady-state.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Xalatan 6gondroppar 50 mikrogram/ml (0,005%)
Latanoprost

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till din ldkare eller lakaren som behandlar ditt barn eller
apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta din ldkare eller lakaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Xalatan ar och vad det anvinds for
Innan du anvénder Xalatan

Hur du anvinder Xalatan

Eventuella biverkningar

Hur Xalatan ska forvaras

Ovriga upplysningar

S

1. VAD XALATAN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Xalatan tillhor lakemedelsgruppen prostaglandinanaloger och sédnker 6gontrycket genom att 6ka det naturliga
utflodet av kammarvatten inuti 6gat till blodflodet.

Xalatan anvénds for att behandla glaukom (6ppenvinkelglaukom) och okulér hypertension (gron starr). Bada
dessa sjukdomar orsakar ett forhojt tryck i 6gat som sd smaningom kan paverka synen.

Xalatan anvéands ocksa for att sanka ogontrycket och vid glaukom hos spadbarn och barn i alla
aldrar.

Latanaprost som finns i Xalatan kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER XALATAN

Xalatan kan anviindas av vuxna (inklusive éldre), och till barn fran fodseln upp till 18 ars alder. Xalatan
har inte testats hos for tidigt fodda barn (fédda fore vecka 36).

Anvand inte Xalatan
e Om du ér allergisk (6verkédnslig ) mot latanoprost eller nagot av dvriga innehéllsémnen i Xalatan (se
avsnitt 6 angdende innehallsimnen).

Var sarskilt forsiktig med Xalatan

Tala med din ldkare, eller lakaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal innan du eller ditt barn

anvinder Xalatan om ndgot av det foljande géller for dig eller ditt barn:

e Om du eller ditt barn ska genomga eller just genomgatt 6gonoperation (inklusive operation for gra
starr).

e Om du eller ditt barn lider av 6gonproblem (sdésom 6gonsmdrta, irritation eller inflammation, grumlad
syn.
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e Om du eller ditt barn lider av torra 6gon.

e Om du eller ditt barn har svar astma eller okontrollerad astma.

e Om du ar gravid eller forsoker att bli gravid. Radgor alltid med ldkare fore anvéndning av Xalatan under
graviditet.

e Om du eller ditt barn anvinder kontaktlinser kan du &ndé anvénda Xalatan, men f6lj dé sirskild
instruktion i avsnitt 3.

Anvéandning av andra lakemedel
Tala om for din ldkare, eller 1dkaren som behandlar ditt barn eller apotekspersonal om du eller ditt barn
tar eller har tagit andra lakemedel (eller 6gondroppar), dven receptfria sddana.

Om andra 6gondroppar forutom Xalatan anvénds bor 6gondropparna ges med ett intervall av minst 5 minuter
Graviditet

Erfarenhet av anvéndning under graviditet saknas. Tala omedelbart om for din ldkare om du &r gravid, tror
att du &r gravid, eller planerar att bli gravid.

Amning
Anvind inte Xalatan om du dr ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Nér du tar Xalatan kan du 4 grumlig syn for en kort tid. Om detta intrdffar ska du inte kora bil eller anvénda
verktyg eller maskiner innan du ser klart igen.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kréaver skdrpt uppméirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férméga i dessa avseenden ér
anvéndning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Xalatan

Xalatan innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid som kan orsaka 6gonirritation eller fordndringar
pa Ogats yta. Bensalkoniumklorid kan absorberas i kontaktlinser och kan orsaka missfargning av mjuka
kontaktlinser. Undvik dérfor kontakt med mjuka kontaktlinser. Se instruktioner for anvidndare av
kontaktlinser under avsnitt 3.

3. HUR DU ANVANDER XALATAN

Ta alltid Xalatan enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare eller laékaren som behandlar ditt barn
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vanlig dosering for vuxna (inklusive dldre) och barn ér en droppe dagligen i det (de) sjuka 6gat (6gonen).
Det ar bast att dosera pé kvillen.

Anvind inte Xalatan mer 4n en ging om dagen, eftersom effekten av behandlingen kan forsdmras om det
doseras oftare.

Anvind Xalatan enligt de anvisningar du gatt av din likare eller lakaren som behandlar ditt barn tills
lakaren séger till om att upphora med behandlingen.

For dig som anvander kontaktlinser

Om du eller ditt barn anvinder kontaktlinser, ska de tas ut fére dosering med Xalatan. Efter att Xalatan har
tagits ska man vénta i 15 minuter innan kontaktlinser sétts in i gonen.
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Om du eller ditt barn anvédnder Xalatan och andra 6gondroppar
Vénta i minst 5 minuter mellan doseringen med Xalatan och annan 6gondroppsbehandling.

Om du har tagit for stor mangd av Xalatan

Om du tagit for manga droppar i 6gat kan du uppleva litt irritation i 6gat och 6gonen kan borja rinna och
rodna. Reaktionen bor vara 6vergaende men om du &r orolig, kontakta din ldkare eller lakaren som
behandlar ditt barn for radgivning.

Kontakta ldkare snarast mojligt om du eller ditt barn rékar svilja Xalatan.

Om du fatt i dig for stor médngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus, eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Xalatan

Fortsétt med din vanliga dosering vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att ersitta den dos som du glomt att
ta. Om du ar osédker kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anvénda Xalatan

Prata med din lakare eller lakaren som behandlar ditt barn om du vill sluta att ta Xalatan.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Xalatan orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa dem.
Biverkningar som ar vanligare hos barn jamfort med vuxna &ar rinnande och kliande nésa och feber.
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BILAGA Il

VILLKOR FOR GODKANNANDE(N) FOR FORSALJINING
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Behoriga nationella myndigheter ska, under samordning av referensmedlemsstaten, se till att foljande villkor
uppfylls av innehavarna av godkédnnande for forsiljning:

= [ nista uppdaterade version av den detaljerade beskrivningen av systemet for biverkningsbevakning
(DDPS) ska innehavaren av godkénnande for forséljning:

- klargora/forsikra att uppgifter om biverkningar vidarebefordras till behoriga nationella
myndigheter inom den tidsfrist lagen anger

- inkludera information betrdffande absolut frekvens eller maximalt tidsintervall mellan
granskningar for systemet for biverkningsdvervakning for lakemedelssikerhet och
lakemedelsdvervakning.

Naésta uppdaterade version av den detaljerade beskrivningen av systemet for biverkningsbevakning
ska ldmnas in tillsammans med halvarsrapporten Uppdaterad periodisk sékerhetsrapport (PSUR) som
ska ldmnas in efter Europeiska kommissionens beslut.

= Nista uppdaterade version av riskhanteringsplanen (RMP) méste innehalla alla relevanta bilagor och
andringar for att spegla foljande:

- risken for ldkemedelsinteraktion hos pediatriska patienter, som dr viktig information som saknas

- beddmning av cystiskt makuladdem med hjélp av sidan for rapportering av biverkningar (AE) i
patientformuléret (CRF). Den slutliga versionen av patientformuliret kommer att bifogas
protokollet for studien A6111143.

- innehavaren av godkénnande for forsiljnings diskussion om huruvida OCT-tekniken (optisk
koherenstomografi) kan rekommenderas i protokollets bilaga 1 "rekommenderade
beddmningsmetoder”

- att sikerhetsstudier efter godkdnnandet (PASS-studier) innehaller en jamforelse mellan
makuladdem som rapporterats hos patienter med och utan afaki

- att en beddomning av genomsnittlig forviantad exponering for latanoprost i PASS-studierna
kommer att ldmnas in

- tidsfristerna for inldmning av det fullstindiga protokollet for studie A6111144;

- en i tabellformat omarbetad sammanfattning av EU-riskhanteringsplanen for att aterge
PASS-studierna som ytterligare atgérder for biverkningsdvervakning samt
likemedelsinteraktionerna, information som nu saknas.

Nésta uppdaterade version ska ldmnas in tillsammans med halvarsrapporten Uppdaterad periodisk
sakerhetsrapport (PSUR) som ska ldmnas in efter Europeiska kommissionens beslut.

= Efter Europeiska kommissionens beslut ska en uppdaterad periodisk sikerhetsrapport 1&dmnas in varje
halvar under de forsta tva aren, och dérefter varje ar.

= De uppdaterade periodiska sédkerhetsrapporterna kommer att innehalla en separat granskning av

lakemedelsinteraktion hos den pediatriska populationen samt av antalet aktuella patienter och
patienter som inte kunde f6ljas upp (”lost-to-follow-up”) i PASS-studierna.
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