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Catiolanze (/atanoprost)
Prehled pro pripravek Catiolanze a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Catiolanze a k ¢emu se pouziva?

Catiolanze je lécivy pfipravek ve formé ocCnich kapek, ktery se u dospélych s glaukomem s otevienym
Ghlem (onemocnénim, kdy dochazi k nardstu tlaku v oku, protoze z néj nemiZe odtékat tekutina) nebo
ocni hypertenzi (onemocnénim, pfi kterém je nitroocni tlak vyssi, nez je obvyklé) pouziva ke snizeni
nitroo&niho tlaku (tlaku uvnitf oka). MdzZe se pouZivat také u déti ve véku od 4 let a dospivajicich se
zvySenym nitroo¢nim tlakem nebo détskym glaukomem.

Ptipravek Catiolanze je ,hybridni |1éCivy pfipravek®. Znamena to, ze pfipravek je podobny
Jreferenénimu lé¢ivému pripravku®, obsahuje stejnou léCivou latku, avsak existuji mezi nimi urcité
rozdily. Pripravek Catiolanze ma jinou formu nez jeho referencni IéCivy pripravek Xalatan. Pripravek
Xalatan jsou ocni kapky ve formé roztoku, kdezto pfipravek Catiolanze jsou o¢ni kapky ve formé
emulze (smési tekutin na bazi oleje a vody).

Pfipravek Catiolanze obsahuje IéCivou latku latanoprost.
Jak se pripravek Catiolanze pouziva?

Vydej IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Je dostupny jako emulze ve formé ocnich
kapek, které se do postizeného oka (postizenych oci) kapou jednou denné.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Catiolanze naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Catiolanze plsobi?

Zvyseni nitrooéniho tlaku mize zpUsobit poskozeni sitnice (na svétlo citlivé membrany na zadni sténé
oka) a optického nervu, ktery prendsi signaly z oka do mozku. To mdZe mit za nasledek znac¢né
zhorseni zraku nebo i slepotu.

Léciva latka v pripravku Catiolanze, latanoprost, je analog (¢lovékem vytvorena verze) prostaglandinu,
latky prirozené se vyskytujici v téle. Prostaglandiny v oku zvysuji odtok vodnaté tekutiny (komorové
vody) z oéni bulvy. Pfipravek Catiolanze plsobi stejnym zplsobem a zvyuje odtok tekutiny z oka. To
pomaha snizit nitroo¢ni tlak, ¢imz se snizuje riziko poskozeni sitnice.
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Jaké prinosy pripravku Catiolanze byly prokazany v pribéhu studii?

Hlavni studie, do které bylo zarfazeno 386 dospélych s glaukomem s otevienym Uhlem nebo s ocni
hypertenzi, prokazala, ze je pripravek Catiolanze pfi snizovani tlaku v oku stejné acinny jako Xalatan.
Po tfech mésicich vedla IéCba pFipravkem Catiolanze ke snizeni nitroocniho tlaku pfiblizné o 8,6 az
8,8 mmHg ve srovnani se snizenim o 8,1 az 8,2 mmHg u pacientl lé¢enych pFipravkem Xalatan.

Studie ptinosl a rizik pouZivani latanoprostu u déti jiz byly provedeny s referenénim Ié&ivym
pripravkem Xalatan. Dalsi léCivé pfipravky ve formé emulze urené ke kapani do oka byly zkoumany
také u déti ve véku od 4 let a bylo prokazano, ze je pacienti této vékové skupiny dobfe snaseji. Proto
se predpoklada, ze Udaje od dospélych plati i u déti ve véku od 4 let a u dospivajicich.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Catiolanze?

Upliny seznam nezadoucich Gcink( a omezeni pFipravku Catiolanze je uveden v piibalové informaci.

Nej¢asté&j$im nezddoucim G&inkem piipravku Catiolanze (ktery mGze postihnout vice nez 3 osoby z 10)
je hyperpigmentace (ztmavnuti barvy) duhovky.

Dalsimi ¢astymi nezddoucimi Ucinky pFipravku Catiolanze (které mohou postihnout az 1 osobu z 10)
jsou hyperemie oci a spojivek (zarudnuti oka).

Na zakladé ceho byl pripravek Catiolanze registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze latanoprost je u dospélych i u déti ucinny pfi snizovani nitroo¢niho tlaku. Na
zakladé studii, do kterych byli zafazeni dospéli s glaukomem s otevienym Uhlem nebo s o¢ni
hypertenzi, se pfipravek Catiolanze pfi snizovani nitroocniho tlaku povazuje za srovnatelny

s pripravkem Xalatan. Pokud jde o bezpecnost, bylo prokazano, ze pfipravek Catiolanze je dobfe
snasen.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Catiolanze prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Catiolanze?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Catiolanze, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech lé&ivych ptipravkid jsou Gdaje o pouZivani pripravku Catiolanze pribézné sledovany.
Podezieni na nezadouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Catiolanze jsou peclivé hodnocena
a jsou udinéna vedkerad nezbytna opatteni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Catiolanze

Dalsi informace o pfipravku Catiolanze jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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