VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Catiolanze 50 mikrégromm/ml augndropar, fleyti

2.  INNIHALDSLYSING

1 ml af augndropum, fleyti inniheldur 50 mikrégromm af latanoprosti.
Stakskammtailat med 0,3 ml af augndropim, fleyti inniheldur 15 mikrégrémm af latanoprosti.
Einn dropi inniheldur um pad bil 1,65 mikrogromm af latanoprosti.

Hjalparefni med pekkta verkun
Einn ml af fleyti inniheldur 0,05 mg af cetalkoniumkloridi (sja kafla 4.4)

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Augndropar, fleyti

Fleytid er hvitur vokvi med syrustig 4,0-5,5 og osmolstyrk 250-310 mOsm/kg.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Catiolanze er @tlad til ad leekka hdan augnprysting (e. intraocular pressure, IOP) hja fullordnum
sjuklingum med gleidhornsglaku eda haan augnprysting.

Catiolanze er ®tlad til ad lekka hdan augnprysting hja bornum fra 4 ara aldri og unglingum med haan
augnprysting og barnaglaku.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Catiolanze ma nota hja bornum 4 ara og eldri med somu skommtum og hja fullordnum.

Radlogd meodferd er einn augndropi i vidkomandi auga/augu sem a ad medhondla einu sinni 4
solarhring. Bestu ahrifum er nad ef Catiolanze er gefid ad kvoldi.

Ekki skal gefa Catiolanze oftar en einu sinni 4 sélarhring par sem synt hefur verid fram 4 ad tidari gjof
dregur r augnprystingsleekkandi dhrifum.

Gleymdir skammtar
Ef gleymist ad nota einn skammt skal halda medferdinni 4fram med nasta aztlada skammti.

Born

Oryggi notkunar Catiolanze hja bornum yngri en 4 ara hefur ekki verid stadfest par sem engin gégn
eru fyrirliggjandi um petta lyfjaform (fleyti). Fyrirliggjandi gdgnum um um 6ryggi virka efnisins
latanoprosts er lyst i koflum 4.8 og 5.1.

Lyfjagjof

Til notkunar i auga.
Adeins einnota.



Stakskammtailat inniheldur negilega mikid af augndropum til ad medhondla baedi augun.

Eins og 4 vid um alla augndropa, er maelt med pvi ad pryst sé & tarapokann vid midjan augnkrokinn
(punktalokun) i eina minutu til ad draga ur mogulegu altaeku frasogi. Petta 4 ad gera strax og
augndropinn hefur verid settur i augad.

Fjarleegja skal augnlinsur adur en augndroparnir eru notadir og paer ma setja i aftur eftir 15 minutur.

Ef verid er a0 nota fleiri en eitt augnlyf til stadbundinnar notkunar i auga skal gefa hvert lyf med
minnst 5 minatna millibili. Catiolanze skal nota sidast (sja kafla 4.5).

betta lyf er daudhreinsadur hvitur vokvi sem inniheldur ekki rotvarnarefni. Nota skal vokvann tr
stakskammtailatinu strax eftir ad pad hefur verio opnad og gefa pad i vidkomandi auga/augu. Par sem
ekki er haegt ad viohalda daudhreinsun eftir ad stakskammtailatid er opnad, verdur ad farga 6llu
innihaldi sem eftir er strax eftir gjof.

Leidbeina skal sjaklingum:

- a0 fordast snertingu 4 milli sprota stakskammtailatsins og augans eda augnloka

- a0 nota augndropana, fleytio strax eftir ad stakskammtailatio hefur verid opnad og farga
stakskammtinum eftir notkun.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir latanoprosti eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Breyting 4 augnlit

Catiolanze getur smam saman breytt augnlit med pvi ad auka magn bruns litarefnis i lithimnunni. Adur
en medferd er hafin skal upplysa sjiklinga um ad augnlitur geti hugsanlega breyst varanlega. Medferd
4 60ru auga eingongu getur valdid pvi ad lithimnur augna verdi varanlega mislitar.

bessi breyting a augnlit hefur adallega sést vio notkun latanoprosts hja sjuklingum med lithimnur i
bléndudum litum, p.e. blabrinar, grabranar, gulbrinar og graenbrinar. I rannséknum med latanoprosti
byrjar breytingin venjulega a fyrstu 8 manudum medferdar, sjaldan a 60ru eda pridja ari og hefur ekki
sést eftir fjoroa medferdarario. Hradi breytingar a lithimnu minnkar med timanum og helst stodugur i
fimm ar. Ahrif aukins litarefnis hafa ekki verid metin lengur en fimm ar. { opinni 5 ara rannsékn a
Oryggi latanoprosts breytist litur lithimnu hja 33% sjuklinga (sjé kafla 4.8). Litabreyting lithimnunnar
er litil 1 flestum tilfellum og sést oft ekki kliniskt. Tidni hja sjuklingum med lithimnur i bléndudum
litum var & bilinu 7 til 85%, par sem gulbrunar lithimnur h6fou heestu tionina. Hja sjiklingum med
einsleit bla augu hefur engin breyting sést og hja sjuklingum med einsleit gra, graen eda brin augu
kom hefur breytingin einungis sést i mjog sjaldgeefum tilfellum.

Litabreytingin af voldum latanoprost-medferdar er vegna aukins melanins i sortufrumum i
uppistoduvef lithimnunnar, en ekki vegna aukins fjélda sortufrumna. Brani liturinn umhverfis 1j6sopid
dreifist venjulega jafnt ut sammidjulega 1 att a0 mérkum medhondlada augans, en 611 lithimnan eda
hluti hennar getur ordi0 branleitari. Ekki hefur komid fram aukinn brann litur i lithimnu eftir ad
medferd med latanoprosti var heett. Litabreytingin hefur ekki verid tengd neinum einkennum eda
meinafraedilegum breytingum i kliniskum rannsoéknum fram til pessa.

Hvorki fadingarblettir né freknur i lithimnunni hafa breyst vid latanoprost-medferd. { kliniskum

rannsoknum & latanoprosti hefur uppsofnun litarefnis hvorki sést 1 skilhimnu vefjaneti né annars stadar
i framholfi augans. Ekki hefur verid synt fram 4 neinar neikvaedar kliniskar afleidingar af auknu magni
litarefnis 1 lithimnu byggt 4 5 ara kliniskri reynslu af latanoprosti og medferd med Catiolanze ma halda
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afram po a0 litarefni aukist 1 lithimnu. Engu ad sidur skal hafa reglulegt eftirlit med sjuklingum og ef
kliniskt astand gefur tilefni til, skal heetta medferd med lyfi sem inniheldur latanoprost.

Langvarandi pronghornsglaka

Takmorkud reynsla er af latanoprosti vid langvarandi pronghornsglaku, gleidhornsglaku med hja
sjuklingum med gerviaugastein og litarefnisglaku. Engin reynsla er af latanoprosti vid bolgu- og
nyadaglaku eda bolgusjukdomum i augum. Latanoprost hefur engin eda litil ahrif a sjaaldrio, en engin
reynsla er af bradu pronghornsglakukasti.

bess vegna er malt med pvi ad nota Catiolanze med varid vid pessar adstedur par til meiri reynsla er
fengin.

Drer skurdadgerd

Takmorkud rannsoknargdgn eru til um notkun latanoprosts yfir timabilid 1 kringum drer skurdadgerd.
Catiolanze skal nota med varud hja pessum sjiklingum.

Sjuklingar med fors6gu um glaerudblastur (e. herpetic keratitis), augasteinaleysi og gerviaugastein

Geta skal varadar vid notkun Catiolanze hja sjuklingum med forusdgu um gleruablastur og hana etti
a0 fordast ef um er ad raeda virkan ablastur (herpes simplex) og hja sjuklingum med s6gu um
endurtekinn gleeruablastur sem sérstaklega tengist prostaglandinhlidstaedum.

Sjondepilsbijigur og blodrusjondepilsbjugur

Tilkynnt hefur verid um sjondepilsbjiig med latanoprosti (sja kafla 4.8) adallega hja sjuklingum sem
ekki eru med augastein, sjuklingum med gerviaugastein og rifid baklagt augasteinshydi eda augastein
i framholfi augans og hja sjuklingum med pekkta dhaettupeetti fyrir blodrusjondepilsbjug (svo sem
sykursykissjonukvilla og sjonublaadarlokun (e. retinal vein occlusion)). Gaeta skal varudar vid notkun
Catiolanze hja sjuklingum sem ekki eru med augastein, sjuklingum med gerviaugastein og rifid
baklaegt augasteinshyoi eda augastein i framholfi augans og hja sjiklingum med pekkta dhattupaetti
fyrir bl6drusjonudepilsbjiug.

Lithimnubolga/adahjupsbdlga

Gzeta skal varudar vid notkun Catiolanze hja sjuklingum med pekkta ahattupzetti fyrir
lithimnubolgu/aedahjipsbolgu.

Sjuklingar med astma

Takmorkud reynsla er fyrir hendi af notkun latanoprosts hja sjuklingum med astma, en tilkynnt var um
nokkur tilvik versnunar astma og/eda madi eftir markadssetningu lyfsins. Pess vegna skal gaeta
varudar vid medferd sjuklinga med astma par til naegileg reynsla er komin & notkun lyfsins (sja einnig
kafla 4.8).

Breytingar 4 lit hudarinnar kringum augun

Breytingar 4 lit htdarinnar kringum augun hafa sést vid medferd med latanoprosti. Flestar
tilkynningarnar voru fra japdnskum sjuklingum. Reynsla fram ad pessu synir ad breytingar 4 lit
hudarinnar kringum augun eru ekki varanlegar og 1 sumum tilvikum gengu peer til baka 4 medan
sjuklingurinn var afram 4 medferd med latanoprosti.

Breytingar 4 augnhirum

Latanoprost getur smam saman breytt augnharum og 6rfinum andlitsharum (e. vellus hair) a
augnlokum 4 pvi auga sem faer medferd og svedunum umhverfis pad. bessar breytingar fela i sér



aukna lengd, pykkt, litun og fjolda augnhara eda hara og rangvoxt augnhara. Breytingar 4 augnharum
ganga til baka pegar medferd er heett.

Annad

Ekki er maelt me0d pvi ad nota latanoprost samhlida prostaglandinum, prostaglandin-hlidstaedum eda
prostaglandin-afleidum (sja kafla 4.5).

Hjalparefni med pekkta verkun

Catiolanze inniheldur cetalkoniumklérid sem getur valdid ertingu i augum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum hja fullordnum.

Greint hefur veri0 fra pversagnakenndri haekkun augnprystings eftir samhlida gjof tveggja
prostaglandin-hlidstaedna i augu. bvi er ekki malt med notkun tveggja eda fleiri prostaglandina,

prostaglandin-hlidstadna eda prostaglandin-afleida.

Born
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsdknir a milliverkunum hja bérnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Oryggi lyfsins til notkunar 4 medgéngu hefur ekki verid stadfest. Pad hefur hugsanlega hattuleg

lyfjafraedileg ahrif med tilliti til medgongu, fyrir 6faett barn eda nybura. Ekki ma nota Catiolanze 4
medgoéngu.

Brjostagjof
Latanoprost og umbrotsefni pess geta skilist Gt i brjostamjolk. Pvi ma ekki a0 nota Catiolanze hja
konum med barn & brjosti. Stddva & brjostagjof medan 4 medferd med Catiolanze stendur.

Frj6semi

Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram 4 ad latanoprost hafi ahrif a frjésemi karldyra eda kvendyra (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Catiolanze hefur litil ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. Eins og 6nnur augnlyf getur Catiolanze
gjof valdid timabundinni pokusjon. Sjiklingar attu ekki ad aka né nota vélar par til petta hefur gengio
til baka.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryggi

Meirihluti aukaverkana tengist sjonkerfinu. { opinni 5 4ra éryggisrannsékn med rotvérdum latanoprost
augndropum, lausn, fengu 33% sjuklinga litarefni i lithimnu (sja kafla 4.4). Adrar aukaverkanir i
augum eru yfirleitt timabundnar og koma fram vid skammtagjof.

Oryggisupplysingar fyrir Catiolanze eru tilteekar fra 330 sjuklingum. Algengustu aukaverkanirnar voru
blodsokn 1 auga (1,6%) og blodsokn i taru (1,0%). Engar alvarlegar aukaverkanir komu fram medan a
sérteekum Catiolanze-rannséknunum sto0.



Fyrir liggja langtimaupplysingar um 6ryggi ur 3. stigs rannsokn par sem 118 sjuklingar fengu
Catiolanze ad i minnsta kosti 360 daga. Langtimaupplysingar um 6ryggi Catiolanze voru ekki

frabrugdnar peim sem komu fram & fyrstu premur ménudum medferdar. Algengustu aukaverkanir {
augum sem greint var fra vid langtimanotkun Catiolanze voru bl6dsokn i auga og taru (4,4%), 6edlileg
tilfinning 1 auga (2,2%) og voxtur augnhara (2,2%).

Tafla yfir aukaverkanir

Taflan hér fyrir nedan lysir aukaverkunum fyrir rotvarda latanoprost augndropa, lausn, samkvaemt
kliniskum ranns6knum og gégnum eftir markadssetningu. Aukaverkanir sem koma fram med annarri
tidni sem komu fram i kliniskum rannséknum med Catiolanze augndropa, fleyti eru merktar i toflunni

med ¥,

Aukaverkanirnar eru skilgreindar eftir tidni a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10); algengar
(=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma
orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgzefar Koma

liffeerum >1/10 >1/100 til >1/1.000 til >1/10.000 til orsjaldan
<1/10 <1/100 <1/1.000 fyrir

<1/10.000

Sykingar af Gleruablastur

voldum sykla *§

0g

snikjudyra

Taugakerfi Hofudverkur®,

sundl*

Augu oflitun i lithimnu Vg til midlungs | Bjugur i lithimnubdlga*; Breytingar 4
mikil blodsokn i | augnloki¥; glaerubjugur*; augntott og
taru¥; erting i breytingar a glaerufleidur; augnloki
auga (brennandi | augnharum og | augntéttarbjigur; sem valda
sandkorn, kladi, | fingerdum innhverfing dypkun
stingur, harum a augnhara®; tvisett augnloksgrof
adskotatilfinning | augnlokum augnhar; bladra i ar
og oedlileg (aukin lengd, lithimnu*§;
tilfinning)¥; pykkt, litun og | stadbundin
depilgleerubdlga, | fjoldi h:oviobrogd a
adallega an augnhara)¥; augnlokum;
einkenna; hvarmabolga¥; | dokknun hudar &
augnverkur; augnpurrkur; augnlokum;
lj6sfaelni; glerubdlga*; syndarblodrur i taru
tarubdlga* oskyr sjon¥; (e.

sjonudepilsbju | pseudopemphigoid
gur, p.m.t. of ocular
blodrusjonude | conjunctiva)*§
pilsbjugur*;
&dahjupsbolga
sk
Hjarta hjartadng; Ostodug
hjartslattarénot hjartadng
%

Ondunarfeeri, Astmi*; Versnun

brjosthol og maedi* astma

midmaeti




Meltingarfeeri Ogledi*;
uppkost*

Hud og Utbrot K14di

undirhud

Stodkerfi Vodvaverkir*;

og bandvefur lioverkir*

Almennar Brjostverkur*®

aukaverkanir

og

aukaverkanir &

ikomustad

* Aukaverkun tilkynnt eftir markadssetningu
§Tidni aukaverkunar aeetlud med ,,reglunni af 3i*
¥Ti0ni aukaverkunar aztlud 0t fra rannséknum sem eru sértaekar fyrir Catiolanze augndropa, fleyti

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Engar upplysingar veittar.
Born

[ tveimur skammtima kliniskum rannséknum (<12 vikur), par sem 93 (25 og 68) born fengu medferd
med rotvordum latanoprost augndropum, lausn, var 6ryggissnidio svipad og hja fullordnum og engar
nyjar aukaverkanir komu fram.

Skammtima upplysingar um 6ryggi hja mismunandi undirhépum barna var einnig svipad (sja kafla 4.2
og 5.1). Aukaverkanir sem saust oftar me0 rotvordu latanoprosti hja bornum samanborid vid fullorona
voru nefkoksbodlga og hiti.

Catiolanze var ekki rannsakad sérstaklega hja bornum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Oliklegt er ad til ofskommtunar komi pegar lyfid er gefid i auga. Ef ofskdmmtun 4 sér stad, atti ad
veita medferd i samrami vid einkenni.

Einkenni
Burtséo fra ertingu i augum og bl6dsokn i taru, eru engar adrar aukaverkanir i augum pekktar vegna
ofskommtunar latanoprosts i auga.

Meoferd
Ef ofskommtun me0 pessu lyfi a sér stad, etti medferd ad fara eftir einkennum.

Born

Meginreglurnar sem lyst er hér fyrir ofan eiga vid um medferd vid ofskdommtun hja bérnum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
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51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf; glakulyf og lj6sopsprengjandi lyf.
ATC-flokkur: SOIEEO1

Verkunarhattur

Virka efnid latanoprost, prostaglandin F, hlidsteda, er sértaekur prostanoid FP vidtakaérvi sem dregur
ur augnprystingi meo pvi ad auka tflaedi augnvokvans.

Rannsoknir benda til pess ad adalverkunarhatturinn sé aukio utflaedi edahjups og hvitu augans, p6 ad
tilkynnt hafi verid um aukningu 4 utfleedi (minnkun 4 utfleedisvionami).

Lyfhrif

Laekkun augnprystings hefst um 3-4 klist. eftir gjof og hamarksverkun nast eftir 8-12 klst.
Prystingsminnkun helst i a0 minnsta kosti 24 klst. Lykilrannsoknir hafa synt ad latanoprost er
ahrifarikt sem einlyfjamedferd. A0 auki hafa verid gerdar kliniskar rannsoknir sem rannsaka samsetta
meodferd. bar 4 medal eru rannsdknir sem syna ad latanoprost er hrifarikt i samsettri medferd med
beta-adrenvirkum blokkum (tim616l). Skammtimarannsoknir (1 eda 2 vikur) benda til samlegdarahrifa
(additive) pegar latanoprost er notad i samsettri medferd med adrenvirkum 6rvum (dipivalyl
adrenalin), karbéanhydrasahemlum til inntdku (asetas6lamid) og ad minnsta kosti ad hluta til
samlegdarahrif med kolinvirkum 6rvum (pilokarpin).

Latanoprost hefur engin markteek ahrif 4 framleidslu a augnvokva. Synt hefur verid fram a ad
latanoprost hafi ekki ahrif 4 bl6d-augnvokva proskuldinn. Latanoprost hefur ekki valdid flarskimandi
leka 1 afturholfi i mannsauga med gerviaugastein i skammtimamedferd. Latanoprost i kliniskum
skommtum hefur ekki reynst hafa nein marktaek lyfjafreedileg dhrif 4 hjarta- og edakerfi eda
ondunarfeaeri.

Verkun og oryggi

Verkun og oryggi Catiolanze hefur verid meti0 i einni 3. stigs lykilrannsdkn.

Verkun og 6ryggi Catiolanze augndropa, fleytis var borin saman vid latanoprost augndropa, lausn,
rotvarda meo bensalkonklorioi 1 3. stigs, einblindadri, slembiradadri, samanburdarrannsokn hja

386 fullordnum med gleidhornsglaku eda haekkadan augnprysting, til ad syna ad verkun veeri ekki
lakari. Adalendapunktur var hamarks- og lagmarksbreyting fra upphafsgildi augnprystings a milli
medferdarhopa a 12 vikna medferdartimabili, med fyrirfram tilgreindum nedri mérkum (non
inferiority margin) 1,5 mmHg. Lydfradileg- og sjukdomseinkenni i upphafi voru svipud milli hopa,
med heildar medalaldur (stadalfravik) 63,1 ar (11,16). Meirihluti (61,5%) patttakenda voru konur og
96,4% hvitir. 75,8% (n=291) sjuklinga voru med medfzedda gleidhornsglaku og 21,1% (n=81) med
haekkadan augnprysting; hinir voru med glaku med syndarflysjun (pseudo-exfoliative glaucoma)
(2,1%) og litarefnisglaku (1,0%).

Verkun

Adalendapunktinum var nad par sem synt var fram 4 ad Catiolanze veeri ekki lakari midad vid rotvarda
latanoprost 0,005% lausn i 12. viku (sja toflu). Mismunur minnstu fervika (e. Least square - LS) a
medferd 4 milli hopanna sem fékk Catiolanze og rotvarda latanoprost-lausn var -0,6 (95% CI -1,2, -
0,1) fyrir hamarkio og -0,5 (95% CI -1,0, 0,1) fyrir lagmarkid.

Breyting fra grunnlinu a fliorskimun gleru (e. corneal fluorescein staining — CFS) skori 1 viku 12 hja
einstaklingum med grunngildi CFS >1 samkvamt adlogudum Oxford kvarda var metin sem
aukaendapunktur. Catiolanze syndi yfirburdi samanborid vid viomidunarlyfid hvad vardar framfor a
CFS skori 1 viku 12.



Tafla 1. Niourstoour um verkun: MMRM tilvik metin (ranns6knarauga, fullt greiningarsett)

Endapunktur (mat i viku 12) Nidurstada Catiolanze Rotvarin
(N=192) latanoprost-
lausn
(N=192)
Adalendapunktur Mat kl. 9:00
Breyting fra grunngildi 4 haekkudum N 188 189
augnprystingi
LS medalgildi (SE) -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
95% CI fyrir mismun -1,2,-0,1
Mat kl. 16:00
N 186 188
LS medalgildi (SE) -8,6 (0,24) -8,1 (0,25)
95% CI fyrir mismun -1,0, 0,1
Lykil aukaendapunktur N 80 86
CFS breyting fra upphafsgildi hja LS medalgildi (SE) -0,71 (0,069) -0,41 (0,077)
sjuklingum med upphafsgildi CFS
stig >1
95% CI fyrir mismun -0,46, -0,13
p-gildi 0,0006

CFS, fluorskimun gleeru; CI, oryggisbil; FAS, heildar greiningarsett; n, fjoldi sjuklinga; LS medaltal, minnstu fervika,

MMRN, blondud ahrifalikan fyrir endurteknar meelingar; SE, stadalskekkja.
Greiningunni er beitt fyrir alla sjuklinga i FAS med grunngildi CFS stig >1 fyrir CFS. Tolfraedileg marktaekni (P<0,05) synd

me0 feitletrun

Mynd fyrir nidurstoour verkunar: IOP RAW medalbreyting fra upphafsgildi med SE eftir
greiningarheims6kn og timapunkti (rannséknarauga, opin klinisk lyfjarannsékn 4 pyoi)
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Greiningarheimsokn/Timapunkt
s Catiolanze/Catiolanze == =A== Xalatan/Catiolanze
09/16 = 9:00/16:00; BL = Grunngildi; IOP = augnprystingur; M = Manudur; SE = stadalskekkja; W = Vika
Born

Catiolanze augndropar, fleyti var ekki rannsakad sérstaklega hja bornum.

Synt hefur verid fram a verkun og 6ryggi rotvardra latanoprost augndropa, lausnar hja bérnum. Synt
var fram a verkun latanoprosts hja bornum <18 ara i 12 vikna tviblindadri kliniskri rannsdkn a
latanoprosti samanborid vid timolol hja 107 sjuklingum sem greindust med haan augnprysting og
barnaglaku. Nyburar purftu ad vera ad minnsta kosti 36 vikna medgongulengd. Sjiklingar fengu
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annadhvort latanoprost 50 mikrégromm/ml einu sinni & s6larhring eda timolol 0,5% (eda 0,25% fyrir
einstaklinga yngri en 3 éra eftir vali) tvisvar 4 dag. Adalendapunktur verkunar var medalleekkun
augnprystings fra upphafsgildi i 12. viku ranns6knarinnar. Medalleekkun augnprystings i latanoprost
og tim6161 hopunum var svipud. I 61lum aldurshépum sem rannsakadir voru (0 til <3 4ra, 3 til <12 ara
og 12 til 18 ara) var medallaekkun augnprystings i viku 12 hja latanoprost hopnum svipud og hja
tim6161 hopnum. Engu ad sidur voru upplysingar um verkun i aldurshépnum O til <3 ara byggdar a
adeins 13 sjuklingum fyrir latanoprost og engin videigandi verkun kom fram hja peim 4 sjuklingum
sem komu fra 0 til <1 ars aldurshépnum 1 klinisku barnarannsokninni. Engar upplysingar liggja fyrir
um fyrirbura (minna en 36 vikna medgongulengd).

Laekkun 4 augnprystingi medal einstaklinga 1 undirhdpi med medfaedda glaku (e. primary congenital
glaucoma, (PCG)) var svipud hja latanoprost hopnum og timél6l hopnum. Undirhépurinn sem ekki var
med medfaedda glaku (non-PCQG) (t.d. gleidhornsglaka ungbarna, augasteinslaus gldka) syndi svipadar
nidurstodur og undirhopurinn med medfaedda glaku (PCG).

Ahrif 4 augnprysting kom fram eftir fyrstu viku medferdar (sja toflu 2) og hélst yfir 12 vikna
rannsoknartimabilid, eins og hja fullordnum.

Tafla 2: Lakkun augnprystings (mmHg) i viku 12 eftir virkum medferdarhépi og
upphafsgreiningu
Latanoprost N=53 Timél6l N=54
Grunngildi, medaltal (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Breyting fra medal -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
upphafsgildum i viku 121 (SE)
p-gildi 4 méti timololi 0,2056
PCG Non-PCG PCG Non-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Upphafsgildi, medaltal (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(0,95)
Breyting fra medal -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
upphafsgildum i viku 127 (SE) (1,02)
p-gildi & moéti timololi 0,6957 0,1317

SE = stadalskekkja.
+A0lagad mat byggt 4 samvikagreiningu (ANCOVA)

5.2 Lyfjahvorf

Latanoprost (mdlmassi 432,58) er isopropylester forlyf sem er at af fyrir sig ovirkt, en eftir vatnsrof
yfir i latanoprost-syru verdur pad liffreedilega virkt.

Frésog
Forlyfid frasogast vel gegnum glaruna og allt latanoprost sem berst i augnvokvann verdur fyrir
vatnsrofi vid pad ad fara i gegnum glaeruna.

Dreifing
Rannsoknir hjd ménnum syna ad hamarkspéttni i augnvokva nast um pad bil 2 klst. eftir stadbundna

lyfjagjof. Eftir stadbundna lyfjagjof hja dpum dreifist latanoprost adallega um framholfid, tdruna og
augnlokin. Adeins hverfandi magn af latanoprosti fer yfir i afturholfid.

Umbrot og brotthvarf

Latanoprostsyran umbrotnar nanast ekkert i auganu. Adalumbrotio & sér stad i lifrinni.
Helmingunartimi i plasma er 17 minttur hja ménnum. Adalumbrotsefnin, 1,2-dinor og 1,2,3,4-tetranor
umbrotsefnin, hafa enga eda mjog litla liffreedilega virkni i dyrarannsoknum og skiljast adallega 1t

pvagi.
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Born

Opin lyfjahvarfarannsokn & plasmapéttni latanoprostsyru var gerd hja 22 fullordnum og 25 bérnum
(frd fdingu til <18 4ra) med hakkadan augaprysting og glaku. Allir aldurshopar fengu medferd med
latanoprosti 50 mikrog/ml, einn dropi & s6larhring i hvort auga i ad lagmarki 2 vikur. Altek ttsetning
fyrir latanoprostsyru var um pad bil 2 sinnum meiri hja bérnum 4 aldrinum 3 til <12 4ra og 6 sinnum
meiri hja bérnum <3 ara samanborid vid fullordna, en vitt 6ryggisbil fyrir almennar aukaverkanir hélst
(sjé kafla 4.9). Miogildi tima til ad na hamarkspéttni i plasma var 5 minutur eftir skammt hja 6llum
aldurshopum. Midgildi helmingunartimi brotthvarfs i plasma var stuttur (<20 minutur), svipadur hja
bornum og fullordnum og kom i veg fyrir upps6fnun latanoprostsyru i blodras vid jafnvegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir latanoprost 4 augu sem og alteekar eiturverkanir pess hafa verid rannsakadar i nokkrum
dyrategundum. Almennt polist latanoprost vel og 6ryggismork a milli kliniskra skammta i augu og
alteekra eiturverkana eru ad minnsta kosti 1000-f61d. Synt hefur verid fram & ad storir skammtar af
latanoprosti, um pad bil 100-faldir kliniskir skammtar/kg likamspyngdar, sem gefnir voru 6pum i
blaa0, an svefingar, auka dndunartidnina sem liklega endurspeglar skammvinna berkjuprengingu.
Dyrarannsoknir hafa ekki synt ad latanoprost hafi ofnaemisvaldandi (e. sensitising) eiginleika.

Engar eiturverkanir a augu hafa greinst hja kaninum og 6pum vid skammta sem voru allt ad

100 mikrogromm/auga/sélarhring (kliniskur skammtur er um pad bil 1,5 mikrégromm/auga/dag). b6

hefur verid synt fram 4 ad hja 6pum virkjar latanoprost aukningu litarefnis i lithimnu. Verkunarhattur
aukins litarefnis virdist vera 6rvun melaninmyndunar i sortufrumum i lithimnu an pess ad breytingin

felist 1 frumufjélgun. Breytingin 4 lit lithimnunar getur verid varanleg.

{ rannsoknum 4 langvinnum eiturverkunum 4 augu hefur einnig verid synt fram 4 ad gjof

6 mikrogramma/auga/sélarhring af latanoprosti veldur staekkun a hvarmaglufu (e.palpebral fissure).
bessi 4hrif eru afturkreef og koma fyrir med skommtum sem eru steerri en kliniskir skammtar. Pessi
ahrif hafa ekki sést hja ménnum.

i 28 daga rannsokn 4 eiturverkunum leiddi gjof Catiolanze tvisvar 4 solarhring i 28 daga ekki til
markteekra stadbundinna eda altakra eiturverkana hja kaninum. Plasmapéttni latanoprostsyru var
hverfandi 15 minatum eftir sidustu gjof Catiolanze.

Latanoprost var neikveett i profun a vixludum stokkbreytingum (e. reverse mutation tests) i bakterium,
genastokkbreytingarprofun a eitilfrumukrabbameini 1 miisum og i smakjarnaprofun i masum.
Litningafravik saust in vitro i eitilffrumum ur ménnum. Svipud ahrif saust af prostaglanini F», sem er
nattarulegt prostaglandin, sem synir a0 petta eru ahrif sem tilheyra pessum lyfjaflokki.

Frekari rannsoknir & stokkbreytingum a ofyrirsédri DNA nymyndun in vitro/in vivo hja rottum voru
neikvadar og benda til pess a0 latanoprost valdi ekki stokkbreytingum. Rannsoknir a
krabbameinsvaldandi dhrifum lyfsins hja misum og rottum reyndust neikvedar.

Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram 4 nein ahrif latanoprosts 4 frjésemi hja karl- eda kvendyrum.
rannsoknum & eiturverkunum a fosturvisa/fostur hja rottum komu engar eiturverkanir a
fosturvisa/fostur fram pegar latanoprost var gefio 1 blazd (5, 50 og 250 mikrogromm/kg/dag). b6 olli
latanoprost banvaenum eiturverkunum & fosturvisa hja kaninum i skommtum sem voru

5 mikrogromm/kg/so6larhring eda steerri.

Skammturinn 5 mikrégromm/kg/solarhring (um pad bil 100 faldur kliniskur skammtur) olli verulegum
eiturverkunum & fosturvisi/fostur sem einkenndust af aukinni tidni sidkominnar fosturvisnunar og
fosturlats og minnkadri fosturpyngd.

Engin vanskdpunarvaldandi ahrif hafa komio fram.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
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6.1 Hjalparefni

briglyserido med midlungslangri kedju

Cetalkoniumklorio

Polysorbat 80

Glyserol

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

betta lyf er daudhreinsadur hvitur vokvi sem inniheldur ekki rotvarnarefni. Ekki er heegt ad vidhalda
daudhreinsun eftir ad stakskammtailatid hefur verid opnad.
Fargid 6llum opnudum stakskammtailatum strax eftir notkun.
6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid legri hita en 30 °C.

Eftir ad alpokinn hefur verid opnadur a ad geyma stakskammtailatin i pokanum til ad fordast uppgufun
og til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lagpéttni polyetylen stakskammtailat i lokudum al-polyetylen pynnupoka.

Hvert stakskammtailat inniheldur 0,3 ml. Einn poki inniheldur 5 stakskammtailat.
Pakkningasteeroir: 30, 60, 90 eda 120 stakskammtailat.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/23/1763/001
EU/1/23/1763/002
EU/1/23/1763/003
EU/1/23/1763/004
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9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKAPDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. november 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i deetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a aeetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
e A0 beioni Lyfjastofnunar Evropu.
o Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/aheettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA SEM INNIHELDUR POKA MEP STAKSKAMMTAILATUM

1. HEITI LYFS

Catiolanze 50 mikrégromm/ml augndropar, fleyti
latanoprost

2. VIRK(T) EFNI

Stakskammtaildt med 0,3 ml af augndropum, fleyti inniheldur 15 mikrégromm af latanoprost.

3.  HJALPAREFNI

Priglyserid med midlungslangri kedju, cetalkoniumklorid, polysorbat 80, glyserol, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, fleyti
30 stakskammtailat
60 stakskammtailat
90 stakskammtailat
120 stakskammtailat

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid 6llum opnudum stakskammtailatum strax eftir notkun.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 30 °C.
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Eftir a0 alpappirspokinn hefur verid opnadur, skal geyma stakskammtailat i pokanum til ad fordast
uppgufun og til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

catiolanze

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

POKI FYRIR STAKSKAMMTAILAT

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Catiolanze 50 mikr6ég/ml augndropar, fleyti
latanoprost

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til notkunar i auga

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fargid 6llum opnum stakskammtaildtum strax eftir notkun.

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5 x 0,3 ml stakskammtailat

6. ANNAD

Eftir ad alpokinn hefur verid opnadur skal geyma stakskammtailatin i pokanum til ad fordast uppgufun
og til varnar gegn 1josi.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

STAKSKAMMTAILAT ALETRUN

1. HEITI LYFS

Catiolanze 50 mikrog/ml
Augndropar

latanoprost

Til notkunar i auga

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP [igrafio]

| 4. LOTUNUMER

Lot [igrafid]

|5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Catiolanze 50 mikrogromm/ml augndropar, fleyti
latanoprost

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

e  Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

e  Leitio til leknisins, leeknis barnsins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

e  Dessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota fyrir pig eda barnid pitt. Ekki ma gefa pad
60rum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad rada.

e [ 4ti0 leekninn, lekninn sem medhondlar barnid eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta
gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Catiolanze og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Catiolanze

Hvernig nota a Catiolanze

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Catiolanze

Pakkningar og adrar upplysingar

AN S

1. Upplysingar um Catiolanze og vid hverju pad er notad

Catiolanze inniheldur virka efnid latanoprost, sem tilheyrir lyfjaflokki sem kallast prostaglandin-
hliostaeedur. bad verkar med pvi ad auka nattirulegt Gtfleedi vokva ur auganu i blodrasina.

betta lyf er notad til a0 medhondla augnsjukdoma sem kallast gleidhornsglaka (skemmdir & sjontaug af
voldum haprystings 1 auga) eda har augnprystingur hja fulloronum. Baedi pessi einkenni eru tengd
auknum prystingi i auganu vegna stiflu i frarennsli vokva, sem hefur ad lokum ahrif 4 sjonina.

Catiolanze er einnig notad til ad medhondla aukinn augnprysting og glaku hja bornum fra 4 ara aldri
og unglingum.

2. Adur en byrjad er ad nota Catiolanze

Ekki ma nota Catiolanze
o ef um er ad reeda ofnaemi (ofnaemi) fyrir latanoprosti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitadu rada hja lekninum, laeekni barnsins eda lyfjafraeedingi adur Catiolanze er notad eda adur en pi

gefur barninu Catiolanze ef pt telur a0 eitthvad af eftirfarandi eigi vid um pig eda barnid pitt:

o Efpu eda barnid Ditt ert ad fara i eda hefur farid i augnadgerd (par med talido skurdadgerd vegna
drers 4 auga)

e Efpu eda barnid bitt ert med augnvandamal (svo sem augnverk, ertingu eda bolgu, pokusyn)

e Efpu eda barnid pitt ert med alvarlegan astma eda astma sem ekki er vel stjornad

e Efpu eda barnid pitt notar augnlinsur. Pl getur samt notad Catiolanze, en fylgdu leidbeiningunum
fyrir linsunotendur i kafla 3

e Ef pt hefur hefur verid med eda ert med veirusykingu i auga af voldum herpes simplex-veirunnar
(HSV)

Notkun annarra lyfja samhlioa Catiolanze
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Catiolanze getur haft milliverkanir vid 6nnur lyf. Lattu leekninn, leekni barnsins eda lyfjafreding vita
ef bt eda barnid pitt notar eda hefur notad 6nnur lyf, par med talid pau lyf (eda augndropa) sem fengin
eru an lyfsedils.

Raeddu sérstaklega vid laekninn eda lyfjafreding ef pi veist ad pu eda barnid pitt notar prostaglandin,
prostaglandinhlidsteedur eda prostaglandinafleidur.

Medganga og brjostagjof

Ekki nota petta lyf ef pu ert pungud eda med barn 4 brjosti, nema leeknirinn telji pad naudsynlegt. Vid
medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur
en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla
betta lyf getur valdid pokusyn i stuttan tima. Ef petta kemur fyrir pig skaltu ekki aka eda nota nein
verkfeeri eda vélar fyrr en sjon pin verdur skyr aftur.

Catiolanze inniheldur cetalkoniumklorio
Cetalkoniumklorio getur valdid ertingu i augum.

3. Hvernig nota 4 Catiolanze

Notadu lyfio alltaf eins og laeknirinn eda laeknir barnsins hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota
4 lyfio skal leita upplysinga hja leekninum, leekni barnsins eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur fyrir fullordna og born er einn dropi einu sinni & dag i viockomandi auga/augu.
Besti timinn til ad nota lyfio er 4 kvoldin.

Ekki ma nota Catiolanze oftar en einu sinni & dag par sem ahrif medferdarinnar geta minnkad ef pu
gefur hana oftar.

Notadu Catiolanze samkvamt leidbeiningum leknisins eda laekni barnsins par til hann segir ad notkun
skuli heett.

Notendur augnlinsa
Ef pt eda barnid pitt notar augnlinsur skal fjarlaegja paer a0ur en Catiolanze er notad. Eftir ad lyfio er
notad skal bida i 15 minutur adur en linsurnar eru settar aftur i augun.

Leidbeiningar um notkun

e Adeins einnota.

e Notadu vokvann Ur einu stakskammtailati strax eftir ad pad hefur verid opnad og gefou einn dropa i
vidkomandi auga/augu. Ollu innihaldi sem eftir er skal farga strax eftir notkun.

e Eftir ad pu hefur notad Catiolanze skaltu prysta fingri 1étt 4 innri krok viokomandi auga vid nefid.
Haltu i 1 minttu 4 medan augad er lokad, sja skref 11 og mynd 3.

e Fordast verdur snertingu 4 milli sprota stakskammtailatsins og augans eda augnloka

Fylgdu pessum leidbeiningum vandlega og spurdu leekninn eda lyfjafraeding ef eitthvad er sem
pu skilur ekki.

1 N ,
1. PvoOu hendurnar og sestu eda stattu pagilega.
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Opnadu alpokann sem inniheldur 5 stakskammtailat.

Taktu 1 stakskammtailat ur alpokanum og geymdu pau sem eftir eru i pokanum.

Hristu stakskammtailatio varlega.

Snudu hettunni af (mynd 1).

Notadu fingurinn til ad draga varlega nidur nedra augnlokid 4 vidkomandi auga (mynd 2).
Halladu hofoinu aftur og horfdu upp i loftid.

Settu oddinn a stakskammtailatinu ndlaegt auganu en ekki snerta pad.

Kreistu einn dropa af lyfinu varlega a augad og slepptu sidan nedra augnlokinu.

Blikkadu nokkrum sinnum pannig ad lyfid dreifist um augao.

Eftir ad pt hefur notad Catiolanze skaltu prysta fingri 1étt 4 innri krdék vidkomandi auga vid nefio.
Haltu i 1 minttu 4 medan augad er lokad (mynd 3).

Litil frarennslisras til ad tar geti runnid Ur auganu og inn i nefid er stadsett hér. Med pvi ad prysta
4 pennan stad lokar pu opi pessarar frarennslisrasar. Petta hjalpar til vio ad koma i veg fyrir ad
Catiolanze komist inn i adra hluta likamans.

12. Endurtaktu skref 6-11 fyrir hitt augad ef laknirinn hefur sagt pér ad nota dropa i bedi augun.

13. Fargadu stakskammtailatinu eftir notkun. Ekki geyma pad til ad nota pad aftur.

e~ e S o

=

Ef pi notar Catiolanze med 60rum augndropum
Latio lida a0 minnsta kosti fimm minttur fra gjof annarra augndropa adur en Catiolanze er notad.

Ef notadur er sterri Catiolanze skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt setur of marga dropa i augad getur pad leitt til sma ertingar i auganu og augun geta tarast og
ordid raud. betta atti ad lida hja, en ef pu hefur ahyggjur skaltu hafa samband vid laekninn eda laeekni
barnsins til ad fa radleggingar.

Hafou samband vid leekninn eins fljott og audid er ef p eda barnid pitt gleypir Catiolanze ovart.

Ef gleymist ad nota Catiolanze

Haltu afram med venjulegan skammt 4 venjulegum tima. Ekki ma nota tvofaldan skammt til ad baeta
upp fyrir skammt sem gleymst hefur ad nota. Ef pu ert ekki viss um eitthvad skaltu raeda vid lekninn
eda lyfjafreding.

Ef hatt er ad nota Catiolanze
bu attir ad reeda vio leekninn eda laekni barnsins ef pu eda barnid viljid haetta ad nota lyfid.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi eru pekktar aukaverkanir af notkun Catiolanze:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Heg breyting 4 augnlit pinum par sem magn brins litarefnis 1 litada hluta augans, sem kallast
lithimnan, eykst. Ef pu ert med augu i blondudum lit (blabran, grabrin, gulbrin eda graenbrin) er
liklegra ad pu sjair pessa breytingu en ef pa ert med augu i einum lit (bla, gra, green eda brin augu).
Breytingar & augnlit pinum geta tekid morg ar ad proast po peer sjaist venjulega innan 8§ manada fra
medferd. Litabreytingin getur verid varanleg og geti verid meira dberandi ef pt notar petta lyf
adeins a 60ru auga. Engin vandamal virdast vera tengd breytingu 4 augnlit. Litabreytingar 4 augum
halda ekki afram eftir ad medferd med Catiolanze er hatt.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e Ro0i i auga (blodsokn i taru).

e Augnerting (svidatilfinning, sandkorn, kladi, stingur eda adskotatilfinning i auga, 6edlileg tilfinning
i auga). Ef pu finnur fyrir augnertingu sem er nogu alvarleg til ad lata augun tarast, eda feer pig til
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ad ithuga ad haetta pessu lyfi, skaltu tafarlaust leita rada hja leekni, lyfjafraeding eda
hjukrunarfreeding. bu geetir purft ad fara yfir medferdina til ad tryggja ad pu haldir afram ad fa
videigandi medferd vid einkennum pinum.

e Erting eda truflun a yfirbordi augans, augnverkur, ljosnemi (lj6sfzlni), tarubolga.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

e Bolga i augnlokum, augnpurrkur, bolga eda erting & yfirbordi augans (glerubolga), pokusyn, bolga
i litada hluta augans (a0ahjipsbolga), bolga i sjonhimnu (sjonudepilsbjugur), augnloksbolga
(hvarmabolga).

e Hag breyting 4 augnharum a medhondlada auganu og 6rfinu harunum i kringum medhdndlada

auga0, sem sést adallega hja folki af japonskum uppruna. bessar breytingar fela i sér aukningu a lit

(dokknun), lengd, pykkt og fjolda augnharanna.

Utbrot 4 hud

Brjostverkur (hjartadng), medvitund um hjartslatt (hjartslattaronot).

Astmi, madi (andprengsli)

Brjostverkir.

Hofudverkur, sundl.

Voovaverkir, lioverkir.

Ogledi, uppkost.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

e Bolga i lithimnu (lithimnubolga), einkenni bdlgu eda rispa/skemmda 4 yfirbordi augans, bolga i
kringum augad (bjugur i kringum augad), rangvoxtur augnhara eda auka r60 af augnharum, or &
yfirbordi augans, vokvafyllt svaedi innan litada hluta augans (bladra i lithimnu).

Hudvidbrogd a augnlokum, dokknun 4 had augnlokanna.

Versnun astma.

Alvarlegur hudklaoi.

Préun veirusykingar i auga af voldum herpes simplex veirunnar (HSV).

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
e Versnun & hjartadng hja sjuklingum sem eru lika med hjartasjikdom, augu virdast sokkin (dypkun
augnloksgrofar).

Aukaverkanir sem sjast oftar hja bérnum samanborid vid fullordna eru nefrennsli med klada og hiti.
Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Catiolanze

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skju, poka og stakskammtailati &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30 °C.

Eftir ad alpokinn hefur verid opnadur skal geyma stakskammtailatin i pokann til ad varnar gegn ljosi
og uppgufun. Fargiod 6llum opnudum stakskammtailatum strax eftir notkun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitio rada i apoteki um hvernig heppilegast er a0 farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Catiolanze inniheldur

o Virka innihaldsefnid er latanoprost. Einn millilitri af fleyti inniheldur 50 mikrégromm af
latanoprosti. Hvert stakskammtailat med 0,3 ml af augndropum, fleyti inniheldur
15 mikrégromm af latanoprosti. Einn dropi inniheldur um pad bil 1,65 mikrégromm af
latanoprosti.

o Onnur innihaldsefni eru: priglyserid med midlungslangri kedju, cetalkoniumklorid,
polysorbat 80, glyserol og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 qtliti Catiolanze og pakkningastaeroir
Catiolanze 50 mikrogromm/ml augndropar, fleyti er hvitur vokvi.

Einn poki inniheldur 5 stakskammtailat. Faanlegt i pakkningastaerdoum med 30, 60, 90 eda
120 stakskammtailatum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

Framleidandi:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Santen Oy Santen Oy

Tél/Tel: +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy Santen Oy

Ten.: +359 (0) 888 755 393 Teél/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3284 8111 Tel: +358 (0) 3284 8111
Danmark Malta

Santen Oy Santen Oy

TIf: +45 898 713 35 Tel: +358 (0) 3284 8111
Deutschland Nederland

Santen GmbH Santen Oy

Tel: +49 (0) 3030809610

Tel: +31 (0) 207139206
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Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

EX0LGoa
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
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3 284 8111

Italia
Santen Italy S.r.l.
Tel: +39 236009983

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugal
Santen Oy
Simi: +351 308 805 912

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

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

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

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

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy

Tel: +353 (0) 16950008

(Bretland Simi: +44 (0) 345 075 4863)

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu

bessi fylgisedill er birtur 4 vef Lyfjastofnunar Evropu 4 tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvadisins.
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