I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Catiolanze 50 mikrogramm/ml emulzids szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az emulziés szemcsepp 50 mikrogramm latanoprosztot (latanoprost) tartalmaz milliliterenként.
15 mikrogramm latanoprosztot tartalmaz 0,3 ml emulzids szemcseppet tartalmazo egyadagos
tartalyonként.

Kortilbelill 1,65 mikrogramm latanoprosztot tartalmaz cseppenként.

Ismert hatasu segédanyag

Az emulzi6 0,05 mg cetalkonium-kloridot tartalmaz milliliterenként (1asd 4.4 pont)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Emulziés szemcsepp
Az emulzi6 fehér, 4,0-5,5 pH-ju és 250-310 mOsm/kg ozmolalitast folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Catiolanze az emelkedett intraocularis nyomas (IOP) csokkentésére javallott nyilt zugt
glaucomaban vagy ocularis hypertensioban szenvedé felnétt betegeknél.

A Catiolanze az emelkedett intraocularis nyomas csokkentésére javallott emelkedett intraocularis
nyomasban és gyermekkori glaucomaban szenvedd 4 éves és idosebb gyermekeknél és serdiiloknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A Catiolanze 4 évesnél idosebb gyermekek és serdiilok esetében a felnéttekével azonos adagolassal
alkalmazhato.

A javasolt terapia naponta egyszer egy csepp becseppentése az érintett szem(ek)be. Optimalis hatas
akkor érhet0 el, ha a Catiolanze-t este alkalmazzak.

A Catiolanze adagoléasa napi egy alkalomnal ne legyen gyakoribb, mert kimutattak, hogy a gyakoribb
alkalmazas rontja a készitmény intraocularis nyomast csokkentd hatasat.

Kihagyott dozis
Ha kimarad egy dozis, a kezelést a kdvetkezd dozissal kell folytatni a szokasos modon.

Gyermekek és serdiilék

A Catiolanze biztonsagossagat 4 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak, mivel erre a
gyogyszerformara (emulziora) vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok. A latanoproszt
hatéanyagra vonatkozoan jelenleg rendelkezésre allo biztonsagossagi adatok leirdsa a 4.8 és 5.1
pontban talalhato.



Az alkalmazas modja

Szemészeti alkalmazas.
Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Egy egyadagos tartaly elegendd szemcseppet tartalmaz mindkét szem kezeléséhez.

Mas szemcseppekhez hasonldan a lehetséges szisztémas felszivodas csokkentése érdekében javasolt a
medialis szemzugban a konnytoml6 egy percen at tartd kompresszidja (a konnypont elzarasa). Ezt
minden csepp becseppentését kovetden azonnal el kell végezni.

A kontaktlencséket a szemcsepp becseppentése elott el kell tavolitani, és 15 perc elteltével
helyezhetdk vissza.

Egynél tobb topicalis szemészeti készitmény alkalmazasakor a kiilonb6z6 gyogyszerek alkalmazasa
kozott legalabb 5 percnek kell eltelnie. A Catiolanze-t utolsoként kell alkalmazni (1asd 4.5 pont).

Ez a gyogyszer egy tartdsitoszert nem tartalmazo, steril, fehér folyadék. Az egyadagos tartdlyban 1évo
folyadékot a tartaly felbontasa utan azonnal fel kell hasznélni az érintett szem(ek)be torténd
becseppentéshez. Mivel a sterilitds nem tarthatd fenn az egyadagos tartaly felbontasa utan, a maradék
tartalmat az alkalmazas utan azonnal meg kell semmisiteni.

A betegeket a kdvetkezd utasitasokkal kell ellatni:

- a cseppentOhegy €s a szem vagy szemhéj kozotti érintkezés elkeriilendo;

- az emulzids szemcseppet az egyadagos tartaly els6 felbontasa utan azonnal fel kell hasznalni, és
az egyadagos tartalyt hasznalat utan ki kell dobni.

4.3 Ellenjavallatok

A latanoproszttal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A szem szinének megvaltozasa

A Catiolanze az irisben talalhato barna pigment mennyiségének novelésével fokozatosan
megvaltoztathatja a szem szinét. A kezelés megkezdése eldtt a betegeket tajékoztatni kell a szem
maradando elszinezodésének lehetdségérdl. Az egyoldali kezelés allandosult heterochromiat okozhat.

A szemszin megvaltozasat leginkabb kevert szinil irisszel rendelkezd, azaz a kékesbarna,
sziirkésbarna, sargdsbarna és zoldesbarna szemszinti betegeknél figyelték meg. A latanoproszttal
végzett vizsgalatokban a valtozas altalaban a kezelés els6 8 honapjaban kdvetkezett be, ritkan a
masodik vagy harmadik évben, de a negyedik év utan mar nem tapasztalhatd. Az iris-pigmentacio
progresszidjanak mértéke idovel csokken, és 6t évig stabil. A fokozott pigmentacio 6t éven tali
hatasait nem vizsgaltak. Egy nyilt elrendezésii, 6téves, latanoproszttal végzett gyogyszer-
biztonsagossagi vizsgalatban a betegek 33%-anal jelentkezett iris-pigmentacio (lasd 4.8 pont). Az iris
szinvaltozasa az esetek tObbségénél enyhe fokt, gyakran klinikailag nem is észlelhetd. Kevert szini
irisszel rendelkez0 betegeknél az incidencia 7-85% ko6zott volt, a sargasbarna iris esetén volt a
legmagasabb. A homogén kék szemii betegeknél szinvaltozast nem figyeltek meg, és homogén sziirke,
z01d vagy barna szemii betegnél szinvaltozast csak ritkan figyeltek meg.

A szinvaltozast az iris stromajéban talalhaté melanocytak megndvekedett melanintartalma, és nem a
melanocytak szamanak emelkedése idézi el6. Az érintett szemben a pupilla koriili barna pigmentaciod
jellemzden koncentrikusan terjed a periféridk felé, de az egész iris vagy annak részei barndbba
valhatnak. A latanoproszt-kezelés abbahagyasa utan az barna iris-pigment mennyisé¢gének tovabbi



novekedését nem figyelték meg. Klinikai vizsgalatokban eddig az iris elszinezédése nem tarsult
semmilyen tlinettel vagy patologias elvaltozassal.

A latanoproszt-kezelés nincs hatassal az irisen mar meglévé naevusokra vagy egyéb foltokra. Klinikai
vizsgalatokban a latanoproszt esetében nem figyeltek meg pigmentfelhalmozodast a trabecularis
hélézatban vagy az eliilsé csarnok mas részeiben. Otéves klinikai tapasztalat alapjan a megndvekedett
iris-pigmentacionak semmilyen negativ klinikai kdvetkezményét nem igazoltak, és iris-pigmentacio
jelentkezésekor a Catiolanze-kezelés folytathato. Ennek ellenére a betegeket rendszeresen ellendrizni
kell, és ha ezt a klinikai allapot indokolja, a Catiolanze-kezelést le lehet allitani.

Kronikus zart zugu glaucoma

A latanoproszttal kapcsolatban korlatozott tapasztalat all rendelkezésre kronikus zart zugt
glaucomaban, pseudophakias betegek nyilt zugt glaucomajaban, illetve pigment glaucomaban.
Gyulladasos és neovascularis glaucomaban vagy gyulladdsos szembetegségekben nincs tapasztalat a
latanoproszttal kapcsolatban. A latanoproszt nem vagy csak kismértékben gyakorol hatést a pupillara,
zart zugu glaucoma akut rohamaival kapcsolatosan azonban nem allnak rendelkezésre tapasztalatok.
Ezért tovabbi tapasztalatok megszerzéséig a Catiolanze ezekben az allapotokban csak kelld
koriiltekintéssel alkalmazhato.

Cataracta-mtitét
Korlatozott mennyiségii vizsgalati adat all rendelkezésre a cataracta-mitét perioperativ periodusaban
alkalmazott latanoprosztra vonatkozdan. Ezeknél a betegeknél a Catiolanze csak kell6 koriiltekintéssel

alkalmazhato.

Keratitis herpetica az anamnézisben, aphakias és pseudophakias betegek

A Catiolanze csak kell6 koriiltekintéssel alkalmazhatoé azoknal a betegeknél, akiknek az
anamnézisében keratitis herpetica szerepel, €s alkalmazasat keriilni kell aktiv herpes simplex keratitis
eseteiben és azoknal a betegeknél, akiknek az anamnézisében recurrens keratitis herpetica szerepel,
kiilondsen, ha az prosztaglandin-analogok alkalmazasa mellett jelentkezett.

Macula oedema és cystoid macula oedema

Macula oedema el6fordulasarol (lasd 4.8 pont) szamoltak be, foként aphakiaban szenvedd betegeknél,
felszakadt hatso lencsetoku vagy eliils6csarnok-lencsével rendelkezd pseudophakias betegeknél,
illetve olyan betegeknél, akiknél fennallnak a cystoid macula oedema ismert rizikofaktorai (mint
példaul a diabeteses retinopathia ¢és a retina véndjanak elzarodasa). A Catiolanze csak kelld
koriltekintéssel alkalmazhato aphakias betegeknél, felszakadt hatsé lencsetoku vagy eliilsécsarnok-
lencsével rendelkez6 pseudophakias betegeknél vagy olyan betegeknél, akiknél fennallnak a cystoid
macula oedema ismert rizikofaktorai.

Iritis/uveitis

A Catiolanze csak kell6 kortiltekintéssel alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél fennallnak
iritis/uveitis kialakulasara hajlamosité ismert kockazati tényezok.

Asthmaban szenvedd betegek

Asthmaban szenvedd betegekre vonatkozoan korlatozott tapasztalat all rendelkezésre, de a forgalomba

crcr

elegendo tapasztalat megszerzéséig az asthmas betegek kelld kortiltekintéssel kezelend6k (1asd
4.8 pont).

Periorbitalis borelszinez6dés




Periorbitalis borelszinezddést figyeltek meg a latanoproszt-kezelés mellett; az esetek nagy részét japan
betegeknél jelentették. Az eddig szerzett tapasztalatok szerint a bér periorbitalis teriiletének
elszinez6dése nem maradando, és néhany esetben a latanoproszt-kezelés folytatasa mellett is
megsziint.

Szempilla-elvaltozasok

A latanoproszt fokozatosan megvaltoztathatja a szempilldkat és a pehelyszoroket a kezelt szemnél és
az azt koriilvevd teriileteken. A valtozasok kozé tartoznak a megndvekedett hosszusag, vastagsag,
pigmentacio, a szempillak vagy pehelyszorok szamanak emelkedése és a szempillak nem megfeleld
iranyu novekedése. A szempillak elvaltozasai a latanoproszt-kezelés leallitasaval visszafordithatok.

Egyéb informacidok

A latanoproszt prosztaglandinokkal, prosztaglandin-analdgokkal vagy prosztaglandin-szdrmazékokkal
torténd egyidejii alkalmazasa nem ajanlott (1asd 4.5 pont).

Ismert hatasu segédanyag

A Catiolanze cetalkonium-kloridot tartalmaz, amely szemirritaciot okozhat.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek felndtteknél.

Két prosztaglandin-analog egyidejli szemészeti alkalmazésat kdvetden az intraocularis nyomas
paradox fokozddasarol szamoltak be. Ezért két vagy tobb prosztaglandin, prosztaglandin-analdg vagy

prosztaglandin-szarmazék alkalmazasa nem ajanlott.

Gyermekek és serdiilok

Interakciods vizsgalatokat nem végeztek gyermekeknél és serdiiloknél.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A gyogyszer human terhesség ideje alatti alkalmazasanak biztonsagossagat nem igazoltak. A
terhességre, a magzatra vagy az Ujsziilottre gyakorolt lehetséges karos farmakologiai hatasok veszélye
miatt a Catiolanze a terhesség ideje alatt nem alkalmazhato,

Szoptatas

A latanoproszt és metabolitjai kivalasztodhatnak az anyatejbe. Ezért a Catiolanze nem alkalmazhato
szoptatd noknél, vagy a szoptatast fel kell fliggeszteni.

Termékenység

Allatkisérletekben nem volt kimutathato, hogy a latanoproszt hatassal lenne a férfi vagy néi
termékenységre (1asd 5.3 pont)

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Catiolanze kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Hasonloan mas szemészeti készitményekhez, a Catiolanze becseppentés utan atmeneti



homalyos latast okozhat. Amig ez el nem mulik, a betegek ne vezessenek gépjarmiivet és
ne kezeljenek gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A legtobb mellékhatas a latoszervet érinti. Egy nyilt elrendezésii, 6téves, tartositoszert tartalmazo
latanoproszt oldatos szemcseppel végzett gyogyszer-biztonsagossagi vizsgalatban a betegek 33%-anal
jelentkezett iris-pigmentacio (lasd 4.4 pont). Az egyéb szemészeti mellékhatasok altaldban atmenetiek,
¢és a dozis alkalmazésakor fordulnak eld.

A Catiolanze-ra specifikus biztonsdgossagi adatok 330 betegtdl szarmaznak. A leggyakoribb
mellékhatasok az ocularis hyperaemia (1,6%) €s a conjunctiva hyperaemia (1,0%) voltak. A
Catiolanze-ra vonatkozo specifikus vizsgalatok soran nem fordultak el6 sulyos mellékhatasok.

Hosszu tavi biztonsagossagi adatok allnak rendelkezésre egy I11. fazisu vizsgalatbol, amelyben

118 beteg kapott legalabb 360 napig Catiolanze-t. A hosszu tavl biztonsagossagi profil

nem kiilonbozott a kezelés elsd 3 honapjaban megfigyelttdl. A hosszi tava alkalmazas soran jelentett
leggyakoribb szemészeti mellékhatasok az ocularis €s a conjunctiva hyperaemia (4,4%), a koros érzet
a szemben (2,2%) és a szempillak novekedése (2,2%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a tartositdszert tartalmazo latanoproszt oldatos szemcsepp klinikai vizsgalatokbol és
forgalomba hozatal utani adatokbodl szarmazo mellékhatasait mutatja be. A Catiolanze emulzids

szemcseppel végzett klinikai vizsgalatokban eltérd gyakorisaggal el6forduld mellékhatasokat
tablazatban * jellel jeloljiik.

A mellékhatasok az alabbi gyakorisagi kategoriak szerint keriiltek osztalyozasra: nagyon gyakori

(=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 0000 — <1/1000),
nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbodl nem allapithatd

meg).
Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka
>1/10 >1/100 — >1/1000 — >1/10 000 — <1/10 000

<1/10 <1/100 <1/1000

Fert6z6 betegségek Keratitis

és herpetica*§

parazitafert6zések

Idegrendszeri Fejfajas*,

betegségek és szédiilés*

tiinetek

Szembetegségek ¢és | Iris Enyhe vagy Szemhéj oedema¥; a | Iritis*; cornea A periorbitalis

szemészeti tiinetek | hiperpigmentacio kozepesen szemhéj szempilla- | oedema; cornea teriilet és a
sulyos és eroziok, periorbitalis | szemhéj
conjunctiva pehelyszdrszalainak | oedema; trichiasis*; | valtozésai a
hyperaemia¥; megvaltozasa distichiasis; iris szemhéjredd
szemirritacio (megnovekedett cysta*§; lokalizalt (sulcus)
(égo, hosszlsag, boérreakcio a mélyiilése
homokszem vastagsag, szemhéjakon; a miatt.
érzés, viszketés, | pigmentacio €s a szemhéjak
szuro érzeés, szempillak szama)¥; | palpebralis bérének
idegentestérzés | blepharitis¥; sotétedése; ocularis
és koros szemszarazsag; conjunctiva
érzés)¥; keratitis | keratitis*; homélyos | pseudopemphigoid
punctata, latas¥; macula betegsége*§




tobbnyire oedema, beleértve a
tiinetek nélkiil; | cystoid macula
szemfajdalom; oedemat*; uveitis*
photophobia;
conjunctivits*®
Szivbetegségek és a Angina; Instabil angina
szivvel kapcsolatos palpitatio*
tiinetek
Légzoérendszeri, Asztma¥*; Az asztma
mellkasi és dyspnoe* exacerbatidja
mediastinalis
betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri Hanyinger*,
betegségek és hanyas*
tiinetek
A bbrésa Borkiiités Pruritis
bor alatti szovet
betegségei €s
tiinetei
A csont- Myalgia*,
€s izomrendszer, arthralgia*
valamint a
kotészovet
betegségei €s
tiinetei
Altalanos Mellkasi fajdalom*
tiinetek, az
alkalmazas
helyén fellépd
reakciok

*A forgalomba hozatalt kdvetéen azonositott mellékhatas
§Mellékhatas gyakorisaga a 3-as szabaly alkalmazéasaval megallapitva (,,The Rule of 37)
¥A Catiolanze emulzids szemcseppre specifikus vizsgalatokbodl becsiilt mellékhatas-gyakorisag

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Nincs tovabbi informacio.

Gyermekek és serdiil0k

Két rovid tavu klinikai vizsgalatban (<12 hét), amelyben 93 (25 és 68) tartositoszert tartalmazo
latanoproszt oldatos szemcseppel kezelt gyermek és serdiild beteg vett részt, a biztonsagossagi profil
hasonlo volt a felndtteknél megfigyelthez, és nem jelentettek 1j mellékhatast.

A rovid tava biztonsagossagi profil a gyermekek és serdiildk kiilonbozd alcsoportjaiban is hasonld volt
(lasd 4.2 és 5.1 pont). A gyermekeknél és serdiiloknél a tartositdszert tartalmazé latanoproszt
szemcsepp esetében a felndttekhez képest gyakrabban észlelt nemkivanatos események a
nasopharyngitis és a pyrexia voltak.

A Catiolanze-t nem vizsgaltak specifikusan gyermekeknél és serdiiloknél.
Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
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kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem valoszinii, hogy tuladagolas kdvetkezik be a szemészeti alkalmazast kovetéen. Tuladagolas
esetén a kezelésnek tiinetinek kell lennie.

Tinetek

A szemirriticion és a conjunctiva hyperaemian kiviil a latanoproszt szemészeti alkalmazast kovetd
tuladagolasnak nem ismert egyéb, szemet érinté mellékhatasa.

Kezelés
Ha tiladagolas torténik ezzel a gydgyszerrel, tiineti kezelést kell alkalmazni.

Gyermekek és serdiilok

A fent leirt alapelvek a gyermekek és serdiilok tuladagolasdnak kezelésére is vonatkoznak.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti gyogyszerek; Glaucoma elleni készitmények €s pupillasziikitok,
ATC-kod: SO1EEO!

Hatasmechanizmus

A hatéanyag — a latanoproszt, egy prosztaglandin F».-analoég — egy olyan szelektiv prosztanoid-FP-
receptor-agonista, amely a csarnokviz fokozott elfolyasat idézi elo, és ezzel csokkenti az intraocularis
nyomast.

A vizsgalatok azt mutatjak, hogy a f6 hatdsmechanizmus az megndvekedett uveoscleralis elfolyas.
ezen kiviil mas elfolyast noveld lehetdségrol (a trabecularis elfolyas ellenallasanak csokkenésérol) is
beszamoltak.

Farmakodinamias hatasok

Az intraocularis nyomas csokkenése koriilbelill az alkalmazast kdvetd 3. és 4. ora kozott kezdodik. A
készitmény maximalis hatdsat a 8. 6ra és a 12. ora kozott éri el. A nyomdascsokkenés legalabb 24 6ran
at fennmarad. A kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatok bizonyitottak, hogy a latanoproszt
monoterapiaként alkalmazva is hatasos. Kombinacioban torténd alkalmazasra vonatkozoan is végeztek
klinikai vizsgalatokat. Ide tartoznak azok a vizsgalatok, melyek alapjan a latanoproszt hatasos béta-
adrenerg-receptor-antagonistakkal (timolol) kombinacioban alkalmazva. Rovid tava (1 vagy 2 hetes)
vizsgalatok arra utalnak, hogy a latanoproszt adrenerg agonistakkal (dipivalil-adrenalin), oralis
szénsavanhidraz-inhibitorokkal (acetazolamid) kombinalva additiv hatast mutat, tovabba legalabb
részlegesen additiv hatasunak bizonyult kolinerg agonistakkal (pilokarpin) egyiitt alkalmazva.

A latanoprosztnak nincs jelentds hatasa a csarnokviz termelésére. A latanoprosztrél nem volt
kimutathatd, hogy hatassal lenne a vér-csarnokviz barrierre. Rovid ideig tartd kezelés alatt a
latanoproszt nem indukalt fluoreszcein-szivargast a pseudophakias emberi szem hatso
szegmentumaban. A latanoproszt klinikai dozisokban alkalmazva nem mutatott szignifikans
farmakologiai hatést a cardiovascularis és 1égzérendszerre.



Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A Catiolanze hatasossagat és biztonsagossagat egy kulcsfontossagu (pivotalis), I11. fazist vizsgalatban
értékeltek.

Egy III. fazist, egyszeresen vak elrendezésti, randomizalt, kontrollos non-inferioritasi vizsgalat a
Catiolanze szemcsepp emulzio hatasossagat és biztonsagossagat értékelte a benzalkonium-kloriddal
tartositott latanoproszt oldatos szemcseppel szemben 386 nyilt zugti glaucomaban (OAG-ban) vagy
ocularis hypertensioban (OHT-ben) szenvedd feln6ttnél. Az elsédleges végpont az IOP kiindulashoz
viszonyitott cstics- és mélyponti valtozasa volt a kezelési csoportok kdzott egy 12 hetes kezelési
idészakban, 1,5 Hgmm elére meghatarozott non-inferioritasi hatarral. A kiindulasi demografiai adatok
¢és a betegség jellemzdi hasonldak voltak a csoportok kozott, a teljes populacié atlagéletkora (SD)

63,1 (11,16) év volt. A résztvevok tobbsége (61,5%) no volt, és 96,4% volt fehérbori. A betegek
75,8%-anal (n=291) elsédleges OAG ¢és 21,1%-anal (n=81) OHT allt fenn; a tobbi betegnél
pseudoexfoliativ glaucoma (2,1%) és pigment glaucoma (1,0%) allt fenn.

Hatasossdag

Az elsodleges végpont teljesiilt, mivel a 12. héten igazolddott a Catiolanze non-inferioritasa a
tartdsitoszert tartalmazo 0,005%-os latanoproszt-oldathoz képest (lasd 1. tablazat). A Catiolanze és a
tartositoszert tartalmazo latanoproszt-oldat csoportok kozotti kezelési kiilonbség legkisebb
négyzeteinek atlaga (LS) a cstics- és a mélyponti idépontokban -0,6 (95%-os CI -1,2, -0,1) és -0,5
(95%-0s CI -1,0, 0,1) volt.

A cornealis fluoreszceines festddés (CFS) pontszamban a kiindulashoz képest a 12. héten bekdvetkezd
valtozast a modositott Oxford skalan >1 kiindulési CFS értékkel rendelkezd betegeknél f6 masodlagos
végpontként értékelték. A Catiolanze szuperioritast mutatott a kontrollal szemben a CFS pontszdm
javulasa tekintetében a 12. héten.

1. tablazat: Hatdsossagi eredmények: MMRM a megfigyelt esetek esetében (vizsgalt szem, teljes
elemzési készlet)

Végpont (12. heti értékelés) Kimenetel Catiolanze Tartositoszert
(N=192) tartalmazoé
latanoproszt
oldat
(N=192)
Elsédleges végpont 9:00-kori értékelés
Intraocularis nyomas valtozasa a N 188 189
kiindulashoz képest
LS atlag (SE) -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
Az eltérés 95%-os CI- -1,2,-0,1
je
16:00-kori értékelés
N 186 188
LS atlag (SE) -8,6 (0,24) -8,1 (0,25)
Az eltérés 95%-os CI- -1,0, 0,1
je
F6 masodlagos végpont N 80 86.
A CFS valtozasa a kiindulashoz LS atlag (SE) -0,71 (0,069) -0,41 (0,077)
képest azoknal a betegeknél, akiknél
a kiindulasi CFS pontszam >1
Az eltérés 95%-os CI- -0,46, -0,13
je




| p-érték | 0,0006 |
CFS, cornealis fluoreszceines festédés,; CI, konfidenciaintervallum; FAS, teljes elemzési készlet; n, betegek szama, LS dtlag,
legkisebb négyzetek atlaga; MMRM, ismételt mérések vegyes hatdasu modellje; SE, standard hiba.
Az elemzést az FAS halmazban 1év6 6sszes olyan betegre alkalmazzak, akiknél a kiindulasi CFS-pontszam >1 a CFS
esetében. Statisztikai szignifikancia (P<0,05) félkovér betiitipussal mutatva.

Abra — Hatisossagi eredmények: Az intraocularis nyomas RAW atlagosSE viltozisa a
kiindulashoz képest elemzési vizit és idopont szerint (vizsgalati szem, nyilt elrendezésii
populacid)
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Elemzési vizit/idépont

i Catiolanze/Catiolanze —we whw= Xalatan/Catiolanze

09/16 = 9:00/16:00; BL = kiindulas; IOP = intraocularis nyomas; M = honap,; SE = standard hiba; W = hét

Gyermekek és serdiil0k

A Catiolanze emulziés szemcseppet nem vizsgaltak specifikusan gyermekeknél és serdiiloknél.

Gyermekeknél és serdiiloknél igazoltak a tartositoszert tartalmazo latanoproszt oldatos szemcsepp
hatasossagat és biztonsagossagat. A latanoproszt hatasossagat <18 éves gyermek és serdiil6 betegeknél
egy 12 hetes, kettOs vak, a latanoprosztot timolollal 6sszehasonlité klinikai vizsgalatban igazoltak,
107, ocularis hypertensioval és gyermekkori glaucomaval diagnosztizalt beteg bevondsaval. Az
ujsziilottek gesztacios koranak legalabb 36 hétnek kellett lennie. A betegek naponta egyszer 50 pg/ml
latanoprosztot vagy naponta kétszer 0,5%-os (illetve a 3 év alatti koru betegek 0,25%-0s) timololt
kaptak. Az elsddleges hatasossagi végpont az IOP atlagos csokkenése volt a kiindulashoz képest a
vizsgalat 12. hetére. Az atlagos IOP-csokkenés hasonlo volt a latanoproszttal, illetve timolollal kezelt
csoportban. A 12. héten a latanoproszttal kezelt csoportban az atlagos IOP-csdkkenés az 6sszes
vizsgalt korcsoportban (0 — <3 év, 3 — <12 év és 12 — 18 év) hasonlo6 volt, mint a timolollal kezelt
csoportban. Azonban a latanoprosztra vonatkozo6 hatdsossagi adatok a 0 — <3 éves korcsoportban csak
13 beteg adatain alapultak, és a gyermekgydgyaszati klinikai vizsgalatban a 0 — <1 éves korcsoportot
képviseld 4 betegnél nem mutattak ki relevans hatasossagot. Korasziilott (36 hét alatti gesztacios kori)
csecsemOkre vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre.

Az IOP csokkenése a primer congenitalis glaucoma (PCG) alcsoportban 1évé alanyok kézott hasonlo
volt a latanoproszttal, illetve timolollal kezelt csoportban. A nem PCG (pl. juvenilis nyilt zugt

glaucoma, aphakids glaucoma) alcsoport hasonld eredményeket mutatott, mint a PCG alcsoport.

Az intraocularis nyomasra gyakorolt hatas a kezelés els6 hete utan volt megfigyelhetd (lasd
2. tablazat), és a vizsgalat 12 hetes id6szaka alatt felnéttekhez hasonldan folyamatosan fennallt.
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2. tablazat: IOP-csokkenés (Hgmm) a 12. héten aktiv kezelési csoport és kiindulasi
diagnozis szerint
Latanoproszt N=53 Timolol N=54
Kiindulési atlag (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
A kiindulasi atlaghoz képest -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
bekovetkez6 valtozas a
12. hétret (SE)
p-érték vs. timolol 0,2056
PCG Nem PCG PCG Nem PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Kiindulasi atlag (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(0,95)
A kiindulasi atlaghoz képest -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
bekovetkezd valtozas a (1,02)
12. hétret (SE)
p-érték vs. timolol 0,6957 0,1317

SE = Standard hiba
1A Kovariancia analizis (ANCOVA) modellen alapul6 korrigalt becslés

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A latanoproszt (molekulatomeg: 432,58) egy izopropil-észter prodrug, amely nmagaban inaktiv, és a
latanoprosztsavva torténd hidrolizist kovetden valik bioldgiailag aktivva.

Felszivodas

A prodrug jol felszivodik a cornean keresztiil, €s a csarnokvizbe belépd teljes latanoproszt-mennyiség
hidrolizalodik a cornean val6 athaladaskor.

Eloszlas

A latanoproszttal végzett human vizsgalatok azt igazoltak, hogy a csarnokvizben a csucskoncentracio
a topicalis alkalmazast kdvetden koriilbeliil két 6ra mulva érhet6 el. Topicalis alkalmazast kovetden
majmoknal a latanoproszt els6sorban az eliils6 szegmensben, a conjunctivakban és a szemhéjakban

oszlik el. A hatéanyagnak csupan elhanyagolhatd mennyisége éri el a szem hatsoé szegmensét.

Biotranszformacioé és eliminacio

A latanoprosztsav a szemben gyakorlatilag nem metabolizalédik. A metabolizmus f6 helye a maj. A
felezési id6 emberi plazmaban 17 perc. F6 metabolitjai — az 1,2-dinor-, ill. 1,2,3,4-tetranor-
metabolitok — allatkisérletekben nem, vagy nagyon csekély mértékben mutattak biologiai aktivitast, és
foként a vizelettel valasztodnak ki.

Gyermekek és serdiilok

A latanoprosztsav plazmakoncentracidinak meghatarozasara egy nyilt elrendezésti farmakokinetikai
vizsgalatot végeztek ocularis hypertensidban és glaucomaban szenvedd 22 felnétt és 25 gyermek és
serdiilokort beteg (0jsziilott koratol <18 éves korig) részvételével. Az dsszes korcsoportban mindkét
szemet naponta egy csepp 50 pg/ml latanoproszttal kezelték legalabb 2 héten at. A latanoprosztsav
szisztémas expozicidja a felndtteknél mértnek koriilbeliil 2-szerese volt 3—<12 éves gyermekeknél és
6-szorosa <3 éves gyermekeknél, de a szisztémas mellékhatasokra vonatkozo széles biztonsagossagi
tartomany fennmaradt (lasd 4.9 pont). A plazma-csticskoncentracio eléréséig eltelt median id6 5 perc
volt a dozis alkalmazasat kovetéen minden korcsoportban. A median plazma eliminacios felezési ido
rovid (<20 perc) volt mind a gyermekeknél és serdiiloknél, mind a felndtt betegeknél, tovabba
dinamikus egyensulyi &llapotban sem okozott latanoprosztsav-akkumuléciot a szisztémas keringésben.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A latanoproszt ocularis €s szisztémas toxicitasat tobb allatfajon vizsgaltdk. A latanoproszt altalaban jol
toleralhatonak bizonyult a klinikai szemészeti dozis és az ezt legalabb 1000-szeresen meghalado
szisztémas toxicitast el6idézo dozis kozotti biztonsagossagi tartomanyban. A latanoproszt nagy dozisai
— a testtomegkilogrammra szamitott klinikai d6zis megkozelitdleg 100-szorosa — intravénédsan adva az
anesztézidban nem részesitett majmoknal fokoztak a 1égzésfrekvenciat, ami valdsziniileg rovid ideig
tart bronchus sziikiiletre utal. Allatkisérletekben a latanoproszt nem mutatott szenzibilizal6 hatast.

Nyulaknal és majmoknal 100 mikrogramm/szem/nap dozisig (a klinikai dozis

1,5 mikrogramm/szem/nap) a szemben toxikus hatdsokat nem mutattak ki. Majmoknal azonban a
latanoproszt az iris fokozott pigmentaciojat idézte el6. A fokozott pigmentacié mechanizmusa
valosziniileg az iris melanocytainak megfigyelt proliferativ valtozasok nélkiil bekovetkez6 fokozott
melanin-termelésén alapszik. Az iris szinének megvaltozasa maradando lehet.

Kroénikus szemészeti toxicitasi vizsgalatokban a latanoproszt 6 mikrogramm/szem/nap dézisa a
palpebralis fissura megnagyobbodasat idézte el6. Ez a hatas reverzibilis, és a klinikai d6zisszintet
meghalado dozisok mellett jelentkezik. A hatas embereknél nem volt megfigyelheto.

Egy 28 napos szemészeti toxicitasi vizsgalatban a Catiolanze 28 napon at torténd napi kétszeri
alkalmazasa sordn nem mutattak ki szignifikans lokalis vagy szisztémas toxikus hatasokat nyulaknal.
15 perccel a Catiolanze utolso becseppentése utan a latanoprosztsav plazmakoncentracioi
elhanyagolhat6ak voltak.

Bakériumokon végzett reverz mutacios tesztben, egér lymphoma génmutacios vizsgalatban és egér
mikronukleusz tesztben a latanoproszt negativ volt. Kromoszoma-aberraciokat figyeltek meg in vitro
human lymphocytdkban. Egy természetes prosztaglandinnal, a prosztaglandin F»,-val hasonl6 hatast
figyeltek meg, ami arra utal, hogy ez a gyodgyszercsoportra jellemzé hatas.

Tovabbi, patkdnyokkal végzett, nem tervezett DNS-szintézist vizsgald in vitro/in vivo mutagenitasi
vizsgalatok negativak voltak €s azt mutattak, hogy a latanoprosztnak nincs mutagén hatasa. Az
egerekkel és patkanyokkal végzett karcinogenitasi vizsgalatok negativak voltak.

Allatkisérletekben nem volt kimutathat6, hogy a latanoproszt hatassal lenne a férfi vagy néi
termékenységre. Patkdnyokon végzett embryotoxicitasi vizsgalatban nem figyeltek meg
embryotoxicitast a latanoproszt intravénas dozisainal (5, 50 és 250 mikrogramm/ttkg/nap). Nyulaknal
azonban a latanoproszt embryolethalis hatdsokat mutatott 5 mikrogramm/ttkg/nap és ezt meghalado
dozisoknal.

Az 5 mikrogramm/ttkg/nap dozis (koriilbeliil a klinikai dozis 100-szorosa) jelentés embryofoetalis
toxicitast okozott, melyet késdi reszorpcio és a vetélések fokozott el6fordulési aranya és csokkent

magzati testtomeg jellemzett.

Nem észleltek teratogén potencialt.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

kozepes lanchosszsagu trigliceridek
cetalkonium-klorid

poliszorbat 80

glicerin

injekciohoz vald viz
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6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év

Ez a gyogyszer egy steril, fehér folyadék, amely nem tartalmaz tartositoszert. A sterilitas nem tarthatd
fenn az egyadagos tartaly felbontdsa utan.

A felbontott egyadagos tartalyt a hasznalat utan azonnal ki kell dobni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az aluminium tasak felbontasa utin az egyadagos tartalyokat a tasakban kell tartani a parolgastol és a
fénytdl valod védelem érdekében.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Kis stirtiségli polietilén egyadagos tartalyok lezart aluminium-polietilén foliatasakban.
Minden egyadagos tartaly 0,3 ml-t tartalmaz. Egy tasak 5 db egyadagos tartalyt tartalmaz.
Kiszerelések: 30 db, 60 db, 90 db vagy 120 db egyadagos tartaly.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33 720 Tampere

Finnorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003
EU/1/23/1763/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023. november 15.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)
A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33 100 Tampere
Finnorszag

B. A KIAQASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ]IER BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ EGYADAGOS TARTALYOKAT TARTALMAZO TASAK(OK)KAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Catiolanze 50 mikrogramm/ml emulzids szemcsepp
latanoproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mikrogramm latanoprosztot tartalmaz 0,3 ml emulzids szemcseppet tartalmazé egyadagos
tartalyonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Kozepes lanchossztsagu trigliceridek, cetalkdnium-klorid, poliszorbat 80, glicerin, injekcidhoz valo
viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Emulziés szemcsepp

30 db egyadagos tartaly
60 db egyadagos tartaly
90 db egyadagos tartaly
120 db egyadagos tartaly

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
A felbontott egyadagos tartalyt a hasznalat utan azonnal ki kell dobni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A foliatasak felbontasa utan az egyadagos tartalyokat a tasakban kell tartani a parolgastdl és a fénytol
valoé védelem érdekében.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/23/1763/001
EU/1/23/1763/002
EU/1/23/1763/003
EU/1/23/1763/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

catiolanze

|17 EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TASAK EGYADAGOS TARTALYOKHOZ

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Catiolanze 50 mikrogramm/ml emulzids szemcsepp
latanoproszt

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Szemészeti alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP
A felbontott egyadagos tartalyt a hasznalat utan azonnal ki kell dobni.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

5 x 0,3 ml-es egyadagos tartaly

6. EGYEBINFORMACIOK

A parolgas elkeriilése céljabol és a fénytdl vald védelem érdekében a foliatasak felbontasa utan az
egyadagos tartalyokat tartsa a tasakban.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

EGYADAGOS TARTALY CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Catiolanze 50 pg/ml
Szemcsepp
latanoprost

Szemészeti alkalmazas

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

| 3. LEJARATI IDO

EXP [gravirozott]

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot [gravirozott]

| 5.  EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Catiolanze 50 mikrogramm/ml emulziés szemcsepp
latanoproszt (latanoprost)

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy a gyermeke kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

o Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek vagy gyermekének irta fel. Ne adja 4t a készitményt
méasnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez
hasonléak.

o Ha Onnél vagy gyermekénél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa errél

kezel6orvosat, gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Catiolanze €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Catiolanze alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Catiolanze-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Catiolanze-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Catiolanze és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Catiolanze hatdanyaga a latanoproszt, amely a prosztaglandin-analdgok gydgyszercsoportjaba
tartozik. Hatasat ugy fejti ki, hogy fokozza a szemben talalhato folyadék természetes elvezetését a
vérkeringésbe.

Ezt a gyogyszert nyilt zugh z6ldhalyog (glaukoma — a latdideg karosodasa, amelyet a magas
szembelnyomas okoz) vagy emelkedett szembelnyomas (okularis hipertenzid) kezelésére alkalmazzak
felnotteknél. Mindkét allapot Osszefiiggésben all a szemben [évé nyomas emelkedésével a
folyadékelvezetd csatornak eltomodése miatt, ami végiil befolyasolja a latast.

A Catiolanze-t 4 évesnél idosebb gyermekeknél és serdiiloknél is alkalmazzak emelkedett
szembelnyomads ¢s glaukoma kezelésére.

2. Tudnivalok a Catiolanze alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Catiolanze-t
o ha allergias (tlérzékeny) a latanoprosztra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Catiolanze alkalmazasa vagy gyermekénél torténd alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyermeke kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha tigy gondolja, hogy az alabbiak barmelyike
vonatkozik Onre vagy gyermekére:
o ha On vagy gyermeke szemmiitétre var, vagy szemmiitéten esett 4t (beleértve a
szlirkehalyogmttétet);
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o ha Onnek vagy gyermekének szemproblémai (mint szemf4jdalom, szemirritici6 vagy
szemgyulladas, homalyos latas) vannak;

o ha Onnek vagy gyermekének siilyos asztméja van, vagy az asztma nincs megfeleléen kezelve;

o ha On vagy gyermeke kontaktlencsét visel. Tovabbra is alkalmazhatja a Catiolanze-t, de
kovesse a kontaktlencse-viselokre vonatkozo, 3. pontban leirt utasitasokat;

. ha volt mar herpesz szimplex virus (HSV) altal okozott virusos szemfertézése vagy jelenleg

ebben szenved.

Egyéb gyogyszerek és a Catiolanze

A Catiolanze kdlcsonhatasba 1éphet mas gyogyszerekkel. Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosat,
gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét az On vagy gyermeke jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott gyogyszereir6l, beleértve a vény nélkiil kaphato gyogyszereket (vagy szemcseppeket).

Kiilondsen akkor beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha tudja, hogy On vagy gyermeke
prosztaglandinokat, prosztaglandin-analogokat vagy prosztaglandin-szarmazékokat alkalmaz.

Terhesség és szoptatas

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha terhes vagy szoptat, kivéve, ha kezeldorvosa sziikségesnek tartja.
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer rovid ideig homalyos 1atast okozhat. Ha ezt tapasztalja, ne vezessen gépjarmivet,
illetve ne dolgozzon szerszamokkal és ne kezeljen gépeket, amig 1atasa Gjra ki nem tisztul.

A Catiolanze cetalkonium-kloridot tartalmaz
A cetalkonium-klorid szemirritaciot okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Catiolanze-t?

A gyogyszert mindig pontosan a kezelGorvosa vagy gyermeke kezeldorvosa altal elmondottaknak
megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze
meg kezeldorvosat vagy gyermeke kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A felnéttek, serdiilok és gyermekek szamara ajanlott adag naponta egyszer egy csepp az érintett
szem(ek)be. A becseppentést esténként ajanlott elvégezni.

Ne alkalmazza a Catiolanze-t naponta egynél tobbszor, mert a gyakoribb alkalmazas ronthatja a
kezelés hatasossagat.

A Catiolanze-t a kezeldorvosa vagy gyermeke kezeldorvosanak utasitasai szerint alkalmazza, addig,
amig a kezel6orvos azt nem mondja, hogy abba kell hagyni az alkalmazast.

Kontaktlencse-visel6k
Ha On vagy gyermeke kontaktlencsét visel, vegye ki a kontaktlencsét a Catiolanze alkalmazasa el6tt.
A gyogyszer alkalmazasa utan varjon 15 percet, miel6tt a kontaktlencsét visszahelyezi a szembe.

Hasznalati utasitas

o Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

o Az egyadagos tartaly felbontasa utan azonnal hasznalja fel az egyadagos tartalyban 1évo
folyadékot, és cseppentsen egy cseppet az érintett szem(ek)be. Az esetleges maradékot a
felhasznalast kdvetden meg kell semmisiteni.

o A Catiolanze alkalmazéasa utan finoman nyomja az ujjat az orranal az érintett szem belsd
sarkahoz. Tartsa nyomva 1 percig, mikozben a szemét zdrva tartja, lasd 11. 1épés és 3. kép.
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o Keriilni kell a cseppent6hegy €s a szem/szemhéj érintkezését.

Gondosan kivesse ezeket az utasitasokat, és kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét, ha
valamit nem ért.

3
1. Mosson kezet, és iiljon vagy alljon kényelmesen.
2. Nyissa ki az aluminium tasakot, amely 5 db egyadagos tartalyt tartalmaz.
3. Vegyen ki 1 db egyadagos tartalyt az aluminium tasakbol, a tobbi tartalyt pedig hagyja a
tasakban.

4 Ovatosan razza fel az egyadagos tartalyt.

5 Csavarja le a kupakot (1. kép).

6 Ujjaval finoman huzza le az érintett szem als6 szemhéjat (2. kép).

7. Déontse hatra a fejét, és nézzen felfelé a mennyezetre.

8 Helyezze az egyadagos tartaly hegyét a szeméhez kdzel, de ne érintse ahhoz.

9 Ovatosan nyomjon egy csepp gyogyszert a szemére, majd engedje el az also szemhéjat.

10. Pislogjon néhdnyszor, hogy a gyogyszer szétterjedjen a szemén.

11. A Catiolanze alkalmazdsa utan finoman nyomja az ujjat az orranal az érintett szem belsd
sarkdhoz. Tartsa nyomva 1 percig, mikézben a szemét zarva tartja (3. kép).
Itt talalhato egy kis csatorna, amelyen a konny elfolyésa torténik a szemrol az orrba. Ha
megnyomja ezt a pontot, azzal elzarja ennek a konnyelvezetd csatornanak a nyilasat. Ez segit
megakadalyozni, hogy a Catiolanze a szervezete mas részeibe is eljusson.

12. Ismételje meg a 6-11. 1épést a masik szeme esetében, ha kezelGorvosa azt mondta, hogy
mindkét szemébe kell cseppentenie.

13. Hasznalat utan dobja ki az egyadagos tartalyt. Ne tartsa meg, hogy 0jbol felhasznalhassa.

Ha a Catiolanze-t mas szemcseppekkel egyiitt alkalmazza
A Catiolanze-t legalabb 5 perccel a mésik szemcsepp alkalmazasa utan alkalmazza.

Ha az eléirtnal tobb Catiolanze-t alkalmazott

Ha tul sok cseppet cseppent a szembe, az enyhe irritaciot okozhat, €s a szemek konnyezhetnek és
bepirosodhatnak. Ennek el kell milnia, de ha aggddik, kérjen tanacsot kezeldorvosatdl vagy gyermeke
kezel6orvosaval.

Ha On vagy gyermeke véletleniil lenyeli a Catiolanze készitményt, a leheté leghamarabb beszéljen
kezelGorvosaval.

Ha elfelejtette alkalmazni a Catiolanze-t

A gyogyszer alkalmazasat folytassa a szokasos adagolassal a szokéasos idében. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara. Ha barmiben bizonytalan, beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Ha abbahagyja a Catiolanze alkalmazasat )
Beszéljen kezeldorvosaval vagy gyermeke kezeldorvosaval, ha On vagy gyermeke abba akarja hagyni
a gyogyszer alkalmazasat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A Catiolanze alkalmazasanak ismert mellékhatasai a kovetkezok:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

A szem szinének fokozatos megvaltozasa, a szem iriszként ismert szines részében a barna
pigment mennyiségének ndvekedése miatt. A kevert szemszintieknél (kékesbarna, sziirkésbarna,
sargasbarna vagy zdldesbarna) a szinvaltozas valosziniibb, mint azoknal, akiknek a szeme
egyszinl (kék, sziirke, z01ld vagy barna szemiiek). A szemszin megvaltozasa éveket is igénybe
vehet, bar altalaban a kezelés els6 8 honapjaban figyelték meg. A szinvaltozas maradando lehet,
és feltiindbb, ha a ezt a gyogyszert csak az egyik szemben alkalmazza. Ugy tiinik, hogy a
szemszin megvaltozasa nem okoz egyéb problémakat. A Catiolanze-kezelés leallitasat kovetden
a szem szinének valtozasa nem folytatodik.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

A szem vorossége (kotohartya-hiperémia).

Szemirritacid (égo érzés, csipd érzés, viszketés, szurd érzés vagy idegentestérzeés a szemben,
rendellenes érzés a szemben). Ha olyan stlyos szemirritaciot tapasztal, amely miatt a szeme
fokozottan konnyezik, vagy ami miatt fontolora venné a gyodgyszer alkalmazasanak
abbahagyasat, haladéktalanul beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végz0o egészségiigyi szakemberrel. Lehetséges, hogy kezelését feliil kell vizsgalni annak
biztositasa érdekében, hogy tovabbra is az allapotanak megfeleld kezelésben részesiiljon.

A szem feliiletének irritacidja vagy szakadasa, szemfajdalom, fényérzékenység (fotofobia),
kotéhartya-gyulladas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Szemhéjduzzanat, szemszarazsag, a szemfelszin gyulladasa vagy irritacidja (keratitisz),
homalyos latas, a szem szines részének gyulladasa (uveitisz), retinaduzzanat (makuladdéma),
szemhéjgyulladas (blefaritisz).

A kezelt szem szempillainak és a kezelt szem koriili pehelyszordknek a fokozatos elvaltozasa,
tobbnyire japan szarmazast emberek esetében. A valtozasok miatt szempillai sotétedhetnek,
meghosszabbodhatnak, megvastagodhatnak, vagy szamuk megnovekedhet.

Borkitités.

Mellkasi fajdalom (angina), szivdobogasérzés (palpitacio).

Asztma, nehézlégzés (diszpnoé).

Mellkasi fajdalom.

Fejfajas, szédiilés.

Izomfajdalom, iziileti fajdalom.

Hanyinger, hanyas.

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

A szem szivarvanyhartyajanak, az irisznek a gyulladasa (iritisz), a szemfelszin (szaruhartya)
duzzanatanak és hamhianyanak tiinetei, szemkoriili duzzanat (periorbitalis 6déma), a szempillak
nem megfeleld iranyba torténd novekedése vagy jarulékos szempillasor, folyadékkal telt rész a
szem szivarvanyhartyajaban (iriszciszta)

Borreakcid a szemhéjakon, a szemhéjak borének sotétedése.

Az asztma sulyosbodasa.

Sulyos borviszketés.

A szem herpesz szimplex virus (HSV) altal okozott virusos fertzésének kialakulasa.
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Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
o Az angina sulyosbodasa egyidejlileg szivbetegségben szenvedd betegeknél, beesett szem
(szembarazda elmélyiilése).

A gyermekeknél a felndttekhez képest gyakrabban el6fordulo mellékhatasok az orrfolyas,
orrviszketés és a 1az.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Catiolanze-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, a tasakon és az egyadagos tartalyon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.

Az aluminium tasak felbontasa utin az egyadagos tartalyokat a tasakban kell tartani a parolgastol és a
fénytdl vald védelem érdekében. A felbontott egyadagos tartalyt a hasznélat utan azonnal ki kell
dobni.

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Catiolanze?

e A készitmény hatdanyaga a latanoproszt. Az emulzi6é 50 mikrogramm latanoprosztot tartalmaz
milliliterenként. 15 mikrogramm latanoprosztot tartalmaz 0,3 ml emulzios szemcseppet tartalmazo
egyadagos tartalyonként. Koriilbelil 1,65 mikrogramm latanoprosztot tartalmaz cseppenként.

o Egyéb Osszetevok: kdzepes lanchossziisagu trigliceridek, cetalkonium-klorid, poliszorbat 80,
glicerin és injekciohoz vald viz.

Milyen a Catiolanze kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Catiolanze 50 mikrogramm/ml emulzids szemcsepp fehér folyadék.

Egy tasak 5 db egyadagos tartalyt tartalmaz. 30 db, 60 db, 90 db vagy 120 db egyadagos tartalyt
tartalmazo kiszerelésben kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finnorszag

Gyarto:
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Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33 100 Tampere
Finnorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24019172

Boarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755393

Ceska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

E)lrada
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

France

Santen
Tél: +33 (0) 1 70 75 26 84

Hrvatska
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

Island

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
Tél/Tel: +352 (0) 27862006

Magyarorszag
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Malta
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

Polska
Santen Oy
Tel.: +48(0) 221042096

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805912

Romania
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Slovenska republika
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Santen Oy
Simi: +358 (0) 3284 8111

Italia
Santen Italy S.r.1.
Tel: +39 0236009983

Kvnpog
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111

Suomi/Finland
Santen Oy
Puh/Tel: +358 (0) 974790211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy

Tel: +353 (0) 16950008

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

A betegtajékoztaté az EU/EGT 0Osszes hivatalos nyelvén elérhet6 az Eurdpai Gyogyszeriigynokség

internetes honlapjan.
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