I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Catiolanze 50 mikrogramy/ml akiy lasai (emulsija)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml akiy lasy emulsijoje yra 50 mikrogramy latanoprosto (latanoprost).
Vienadozéje 0,3 ml akiy lasy emulsijos talpykléje yra 15 mikrogramy latanoprosto.

Viename laSe yra mazdaug 1,65 mikrogramy latanoprosto.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Viename mililitre emulsijos yra 0,05 mg cetalkonio chlorido (zr. 4.4 skyriy)

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Akiy lasai (emulsija)

Emulsija yra baltas skystis, kurio pH yra 4,0-5,5, o osmoliskumas — 250-310 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Catiolanze skirta padidéjusiam akispiidziui sumaZzinti suaugusiems pacientams, sergantiems atvirojo
kampo glaukoma arba akiy hipertenzija.

Catiolanze skirta padidéjusiam akispiidziui sumazinti 4 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams,
kuriy padidéjes akisptdis ir kurie serga vaiky glaukoma.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Catiolanze galima vartoti 4 mety ir vyresniems pacientams vaikams tokiomis pac¢iomis dozémis kaip ir
suaugusiesiems.

Rekomenduojama vartoti po vieng akiy lasg j pazeista (-as) akj (-is) karta per parg. Optimalus poveikis
pasiekiamas, jei Catiolanze vartojama vakare.

Catiolanze doz¢ neturi buti didesné nei vieng kartg per parg, nes jrodyta, kad daZnesnis vartojimas
mazina akisptdzio (angl. intraocular pressure, IOP) mazinantj poveikj.

Praleista dozé
Praleidus vieng dozg, gydyma reikia testi vartojant kitg dozg jprasta tvarka.

Vaiky populiacija

Catiolanze saugumas jaunesniems kaip 4 mety vaikams nebuvo nustatytas, nes neturima duomeny apie
$ig farmacine formg (emulsijg). Siuo metu turimi saugumo duomenys apie veikligja medziaga
latanoprosta apraSyti 4.8 ir 5.1 skyriuose.

Vartojimo metodas




Vartoti ant akiy.
Tik vienkartiniam vartojimui.

Vienadozéje talpykléje yra pakankamai akiy lasy skysc¢io abiem akims gydyti.

Kaip ir su bet kokiais akiy lasais, rekomenduojama vieng minut¢ suspausti aSary maiselj ties
medialiniu kampu (punktualiné okliuzija), kad sumazéty galima sisteminé absorbcija. Tai biitina atlikti
i§ karto po kiekvieno laso jlasinimo.

Pries laSinant akiy laSus, kontaktinius l¢Sius reikia iSsiimti ir vél jsidéti po 15 minuciy.

Jei naudojamas daugiau nei vienas lokalaus poveikio oftalmologinis vaistinis preparatas, vaistinius
preparatus reikia skirti bent 5 minuciy intervalu. Catiolanze vartojama paskutiné (zr. 4.5 skyriy).

Sis vaistinis preparatas yra sterilus baltas skystis, kuriame néra konservanty. Skystj i§ vienos atskiros
vienkartinés dozés talpyklés reikia naudoti i§ karto po atidarymo ir sulasinti j paveikta (-as) akj (-is).
Kadangi atidarius atskirg vienkartinés dozés talpykle negalima islaikyti sterilumo, visas likes turinys
turi buti iSmestas i§ karto po pavartojimo.

Pacientams reikia nurodyti:

- kad lasintuvo galiukas ir akis ar vokai nesusiliesty;

- naudoti akiy laSy emulsijg i$ karto po to, kai pirma kartg atidaroma vienkartinés dozés talpyklé, ir po
naudojimo iSmesti vienkarting doze.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas latanoprostui arba bet kuriai 6.1 skyriuje iSvardytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Akiy spalvos pasikeitimas

Catiolanze gali palaipsniui keisti akiy spalva, padidindama rudo pigmento kiekj raineléje. Prie§
pradedant gydyma, pacientus biitina informuoti, kad jy akiy spalva gali negrjZztamai pasikeisti.
Vienpusis gydymas gali sukelti nuolating heterochromija.

Sis akiy spalvos pokytis daugiausia pastebétas vartojant latanoprosta pacientams, kuriy akiy rainelés
yra misrios spalvos, t. y. mélynai rudos, pilkai rudos, geltonai rudos ir Zaliai rudos. Tyrimy su
latanoprostu metu poky¢iai paprastai pradéjo pasireiksti per pirmuosius 8 gydymo ménesius, retai per
antruosius ar treciuosius metus ir nebuvo pastebéti po ketvirtyjy gydymo mety. llgainiui rainelés
pigmentacijos progresavimo greitis mazéja ir iSlieka stabilus penkerius metus. Po penkeriy mety
padidéjusios pigmentacijos poveikis nebuvo jvertintas. Atvirame 5 mety trukmés latanoprosto
saugumo tyrime 33 % pacienty iSsivysté rainelés pigmentacija (zr. 4.8 skyriy). Daugeliu atvejy
rainelés spalvos pokytis yra nedidelis ir daznai kliniskai nepastebimas. Pacienty, turinciy misrios
spalvos akiy raineles, daznis svyruoja nuo 7 iki 85 %, i§ kuriy dazniausiai pasitaiko geltonai rudos
spalvos akiy rainelés. Pacientams, kuriy akys homogeniskai mélynos, pokyciy nepastebéta, o
pacientams, kuriy akys homogeniskai pilkos, Zalios ar rudos, poky¢iy pastebéta labai retai.

Gydant latanoprostu spalva pasikei¢ia dél padidéjusio melanino kiekio akies rainelés stromos
melanocituose, o ne dél padidéjusio melanocity skaiciaus. Paprastai ruda pigmentacija aplink vyzdj
paveiktose akyse koncentriskai plinta j periferija, taciau visa rainelé ar jos dalys gali tapti rusvesnés.
Nutraukus gydyma latanoprostu, daugiau rudos rainelés pigmento padidéjimo nepastebéta. Iki Siol
klinikiniy tyrimy metu jis nebuvo susijes su jokiais simptomais ar patologiniais pokyciais.

Gydymas latanoprostu nepaveiké nei akies rainelés apgamy, nei strazdany. Klinikiniy tyrimy metu
naudojant latanoprostg nepastebéta, kad pigmentas kauptysi trabekuliniame tinkle ar kitose priekinés
kameros vietose. Remiantis 5-iy mety klinikine latanoprosto patirtimi, nenustatyta, kad padidéjusi
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rainelés pigmentacija turéty kokiy nors neigiamy klinikiniy pasekmiy, tod¢l, jei atsiranda rainelés
pigmentacija, gydyma Catiolanze galima testi. TaCiau pacientus reikia reguliariai stebéti ir, jei tai
bitina dél klinikinés situacijos, gydymas Catiolanze gali buti nutrauktas.

Létiné uzdarojo kampo glaukoma

Latanoprosto vartojimo patirtis sergant létine uzdarojo kampo glaukoma, atvirojo kampo glaukoma
pseudofakija sergantiems pacientams ir pigmentine glaukoma yra ribota. Latanoprosto vartojimo
patirties sergant uzdegimine ir neovaskuline glaukoma ar uzdegiminémis akiy ligomis néra.
Latanoprostas nedaro arba daro nedidelj poveiki vyzdziui, ta¢iau néra patirties, kaip gydyti Gmius
uzdarojo kampo glaukomos priepuolius.

Todél tokiomis sglygomis rekomenduojama atsargiai vartoti Catiolanze, kol bus sukaupta daugiau
patirties.

Kataraktos operacija

Tyrimy duomeny apie latanoprosto vartojima kataraktos operacijos perioperaciniu laikotarpiu yra
nedaug. Siems pacientams Catiolanze reikia vartoti atsargiai.

Herpinio keratito, afakinio ir pseudofakinio pacienty anamnezé

Catiolanze reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie sirgg herpiniu keratitu, ir vengti vartoti sergant
aktyviu herpes simplex keratitu bei pacientams, kurie anksc¢iau yra sirge pasikartojanciu herpiniu
keratitu, ypac susijusiu su prostaglandiny analogais.

Geltonosios démés edema ir cistiné geltonosios démés edema

Vartojant latanoprostg gauta pranesimy apie geltonosios démés edema (zr. 4.8 skyriy), daugiausia
afakiniams pacientams, pseudofakiniams pacientams, kuriy plySusi uzpakaliné lgsiuko kapsulé arba
lesiukas yra priekingje kameroje, arba pacientams, kuriems yra Zinomy cistinés geltonosios démés
edemos rizikos veiksniy (pvz., diabetiné retinopatija ir tinklainés veny okliuzija). Catiolanze reikia
atsargiai vartoti afakiniams pacientams, pseudofakiniams pacientams su plySusia uzpakaline lgSiuko
kapsule ar lgsiuku priekinéje kameroje arba pacientams, kuriems yra zinomi cistinés geltonosios
démeés edemos rizikos veiksniai.

Iritas / uveitas

Catiolanze reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra Zinomi predisponuojantys irito / uveito
rizikos veiksniai.

Astma sergantys pacientai

Pacienty, serganciy astma, gydymo latanoprostu patirtis yra ribota, taciau po pateikimo j rinkg buvo
pranesta apie kai kuriuos astmos paiiméjimo ir (arba) dusulio pasireiskimo atvejus. Todél astma
sergancius pacientus biitina gydyti atsargiai, kol bus sukaupta pakankamai patirties (taip pat zr. 4.8

skyriy).

Periorbitinés odos spalvos pasikeitimas

Periorbitinés odos spalvos pasikeitimas pastebétas vartojant latanoprosta; daugiausia praneSimy gauta
i§ japony pacienty. Iki Siol sukaupta patirtis rodo, kad periorbitinés odos spalvos pakitimas néra
nuolatinis, o kai kuriais atvejais, tesiant gydyma latanoprostu, jis iSnyksta.

Blakstieny poky¢iai

Latanoprostas gali palaipsniui keisti gydomos akies ir aplinkiniy sri¢iy blakstienas ir plaukelius; Sie
poky¢iai gali pasireiksti blakstieny ilgio, storio, pigmentacijos, blakstieny ar plaukeliy skai¢iaus
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padidéjimu ir netinkamai nukreiptu blakstieny augimu. Nutraukus gydyma latanoprostu, blakstieny
pokyciai yra grjztami.

Kita

Nerekomenduojama kartu vartoti latanoprosto su prostaglandinais, prostaglandino analogais arba
prostaglandino dariniais (Zr. 4.5 skyriy).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Catiolanze sudétyje yra cetalkonio chlorido, kuris gali sukelti akiy sudirginima.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Su suaugusiaisiais sgveikos tyrimy neatlikta.

Gauta pranesimy apie paradoksaliai padidéjusj akispiidj, kai ant akiy kartu buvo vartojami du
prostaglandiny analogai. Todél nerekomenduojama vartoti dviejy ar daugiau prostaglandiny,

prostaglandiny analogy ar prostaglandiny dariniy.

Vaiky populiacija

Saveikos tyrimy su vaiky populiacija neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Ar saugu $io vaistinio preparato vartoti moterims néStumo metu, nenustatyta. Vaistinis preparatas gali

turéti pavojingg farmakologinj poveikj néStumo eigai, vaisiui ar naujagimiui. Todél Catiolanze
nésStumo metu neturi biiti vartojamas.

~

Zindymas

Latanoprosto ir jo metabolity gali patekti } motinos pieng. Todél Catiolanze neturi biiti vartojamas
zindymo metu arba Zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Latanoprosto poveikis vyry ir motery vaisingumui tyrimuose su gyvinais nenustatytas (zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Catiolanze geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. [laSintas Catiolanze, kaip ir kiti
akiy preparatai, gali sukelti trumpalaikj nerySky matyma. Kol tai nepraeis, pacientai turi nevairuoti ar
nevaldyti mechanizmy.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dauguma nepageidaujamy reakcijy yra susijusios su akiy sistema. Atvirame 5 mety saugumo tyrime
su latanoprosto akiy lasais, tirpalu su konservantais, 33% pacienty pasireiské rainelés pigmentacija (zr.
4.4 skyriy). Kitos nepageidaujamos akiy reakcijos paprastai biina trumpalaikés ir pasireiskia
pavartojus dozg.



Istyrus 330 pacienty gauti Catiolanze specifiniai saugumo duomenys. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos buvo akiy hiperemija (1,6 %) ir junginés hiperemija (1,0 %). Konkreciy Catiolanze tyrimy
metu sunkiy nepageidaujamy reakcijy nebuvo.

Ilgalaikio saugumo duomenys gauti i§ 3 fazés tyrimo, kuriame 118 pacienty bent 360 dieny vartojo
Catiolanze. Ilgalaikio saugumo duomenys nesiskyré nuo ty, kurie buvo nustatyti per pirmuosius 3
gydymo ménesius. Dazniausios akiy nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta ilgalaikio
vartojimo metu, buvo akiy ir junginés hiperemija (4,4 %), nenormalus pojiitis akyje (2,2 %) ir
blakstieny augimas (2,2 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje apraSytos nepalankios reakcijos j latanoprosto akiy lasus, tirpalg su
konservantais i$ klinikiniy tyrimy ir po pateikimo j rinka. Nepageidaujamos reakcijos, kurios
pasireiske skirtingu dazniu, pastebétos atliekant Catiolanze akiy laSy emulsijos preparato klinikinius

tyrimus, lenteléje yra pazymétos *.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki

<1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000) ir labai retas

(<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Organy Labai daznas DazZnas NedaZnas Retas Labai
sistemy =1/10) (nuo > 1/100 (nuo > 1/1 (nuo = 1/10 000 retas
klasé iki 000 iki iki (<1/10
<1/10) <1/100); <1/1 000) 000)
Infekcijos ir Herpinis
infestacijos keratitas*§
Nervy Galvos
sistemos skausmas¥*;
sutrikimai svaigulys*
Akiy Akies rainelés Lengva arba Akiy voky Iritas*; ragenos Periorbitini
sutrikimai hiperpigmentacij | vidutinio edema?; edema*; ragenos ai ir voky
a sunkumo blakstieny ir | erozija; poky¢iai,
junginés plaukeliy periorbitiné deél kuriy
hiperemija¥; poky¢iai edema; trichiazé*; | pagiléja
Akiy (padidéjes distichiazé; voky vaga
dirginimas ilgis, storis, rainelés cista*§;
(deginimas, pigmentacija | lokali voky odos
raiZymas, ir blakstieny | reakcija; akies
niezulys, skaic¢ius) ¥; voky palpebrinés
dilgciojimas, blefaritas¥; odos
svetimkiinio akiy patamséjimas;
pojiitis ir sausumas; akiy junginés
nenormalus keratitas*; pseudopemfigoida
pojitis)¥; neryskus s*§.
Taskinis regéjimas¥;
keratitas, geltonosios
dazniausiai be | démés
simptomy; akiy | edema,
skausmas; jskaitant
Fotofobija; cisting
konjunktyvitas | geltonosios
* démés
edema*;
uveitas*.




Sirdies Kriitinés Nestabiliioj

sutrikimai angina; i krutinés
palpitacijos™ angina

Kvépavimo Astma*; Astmos

sistemos, dusulys* patiméjimas

kriitinés lastos

ir

tarpuplaucio

sutrikimai

Virskinimo Pykinimas*;

trakto vémimas*

sutrikimai

Odos ir Isbérimas Niezéjimas

poodinio

audinio

sutrikimai

Skeleto Mialgija*;

raumeny artralgija*

ir jungiamojo

audinio

sutrikimai

Bendrieji Kriitinés

sutrikimai ir skausmas*

vartojimo

vietos

pazeidimai

*Nepageidaujama reakcija i vaista (angl. ADR) nustatyta po pateikimo i rinka
§ADR daznis apskaiciuotas naudojant ,,3 taisykle*
¥ADR daznis, apskai¢iuotas pagal Catiolanze akiy laSy emulsijai budingus tyrimus

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Informacija neteikiama.

Vaikuy populiacija

Dviejuose trumpalaikiuose klinikiniuose tyrimuose (< 12 savaiciy), kurivose dalyvavo 93 (25 ir 68)
vaikai, gydomi latanoprosto akiy lasais, tirpalu su konservantais, saugumo duomenys buvo panasus ]
suaugusiyjy ir naujy nepageidaujamy reakciiy nenustatyta.

Trumpalaikiai saugumo duomenys skirtinguose vaiky pogrupiuose taip pat buvo panasus (zr. 4.2, 4.4
ir 5.1 skyrius). Nepageidaujamos reakcijos, dazniau pasireiSkusios vaiky populiacijoje vartojant
latanoprosta su konservantais, palyginti su suaugusiyjy populiacija, buvo nazofaringitas ir pireksija.

Catiolanze nebuvo specialiai istirta vaiky populiacijoje.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vartojant ant akiy perdozavimas mazai tikétinas. Perdozavimo atveju gydymas turi buiti simptominis.



Simptomai

I8skyrus akiy dirginima ir junginés hiperemija, perdozavus latanoprosto ant akiy, joks kitas Salutinis
poveikis akims nezinomas.

Gydymas
Jei perdozuojama §io vaistinio preparato, gydymas turi biiti simptominis.

Vaiky populiacija

Pirmiau aprasyti principai taikomi vaiky populiacijos perdozavimo atvejams gydyti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — oftalmologiniai vaistiniai preparatai; antiglaukominiai vaistiniaipreparatai ir
miotikai.

ATC kodas — SO1EEO1.

Veikimo mechanizmas

Veiklioji medziaga latanoprostas, prostaglandino F», analogas, yra selektyvus prostanoidy FP
receptoriy agonistas, kuris sumazina akispiidj, padidindamas vandeningojo skyscio (aqueous humour)
nutekéjima.

Tyrimai rodo, kad pagrindinis veikimo mechanizmas yra padidéjes skyscio nutekéjimas per odenos
veninj antj, nors pastebéta, kad Siek tick padidéja nutekéjimo galimybé (sumazéja pasiprieSinimas
nutekéjimui).

Farmakodinaminis poveikis

Akispiidis pradeda mazéti pragjus mazdaug trims-keturioms valandoms po vartojimo, o didziausias
poveikis pasiekiamas po astuoniy-dvylikos valandy. Slégis mazinamas maziausiai 24 valandas.
Pagrindiniai tyrimai parod¢, kad latanoprosto monoterapija yra veiksminga. Be to, buvo atlikti
klinikiniai tyrimai, kuriuose tiriamas deriniy vartojimas. Tai apima tyrimus, kurie rodo, kad
latanoprostas yra veiksmingas derinant su beta adrenoblokatoriais (timololiu). Trumpalaikiai (1 arba 2
savai¢iy) tyrimai rodo, kad latanoprosto poveikis yra papildomas kartu su adrenomimetikais
(dipivalilo epinefrinu), geriamaisiais karboanhidrazés inhibitoriais (acetazolamidu) ir bent i§ dalies

papildomas su cholinomimetikais (pilokarpinu).

Latanoprostas neturi reikSmingo poveikio vandeningojo skys¢io gamybai. Nenustatyta, kad
latanoprostas turéty kokj nors poveikj kraujo ir vandeningojo skyscio barjerui. Trumpalaikio gydymo
metu latanoprostas nesukélé fluoresceino nuotékio pseudofakiniy Zzmogaus akiy uzpakaliniame
segmente. Latanoprostas klinikinémis dozémis neturéjo reikSmingo farmakologinio poveikio Sirdies ir
kraujagysliy ar kvépavimo sistemai.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Catiolanze veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti viename 3 fazes, vienkartinio koduoto,
atsitiktiniy im¢iy kontroliuojamo neprastesnio veiksmingumo tyrimo metu buvo vertinamas
Catiolanze akiy lasy emulsijos ir benzalkonio chloridu konservaotas latanoprosto akiy lasy tirpalo
veiksmingumas ir saugumas 386 suaugusiesiems, sergantiems atviro kampo glaukoma (AKG) arba
akiy hipertenzija (AHT). Pirminé vertinamoji baigtis buvo didZiausias ir maziausias akispiidzio
pokytis nuo pradinio lygio tarp gydymo grupiy per 12 savaiciy gydymo laikotarpj, su i§ anksto
nustatyta neprastesnio veiksmingumo riba 1,5 mm Hg. Pradinés demografinés ir ligos charakteristikos
buvo panasios tarp grupiy, kuriy bendras vidutinis amzius (SD) buvo 63,1 mety (11,16). Dauguma
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(61,5 %) dalyviy buvo moterys, 96,4 % — baltaodziai. 75,8 % (n=291) pacienty sirgo pirmine OAG,
21,1 % (n=81) — AHT; likusieji sirgo pseudoeksfoliacine glaukoma (2,1 %) ir pigmentine glaukoma
(1,0 %).

Veiksmingumas

Pagrindiné vertinamoji baigtis buvo pasiekta, nes 12 savaite buvo jrodyta, kad Catiolanze
nenusileidzia 0,005 % latanoprosto tirpalui su konservantais (Zr. 1 lentele). Gydymo skirtumo tarp
Catiolanze ir latanoprosto tirpalo su konservantais grupiy maziausiyjy kvadraty (MK) vidurkis
didziausio ir maziausio laiko taskuose buvo atitinkamai -0,6 (95 % PI -1,2, -0,1) ir -0,5 (95 % PI -1,0,
0,1).

12 savaitg tiriamyjy, kuriy pagal modifikuota Oksfordo skalg pradinis ragenos dazymo fluoresceinu
(RDF) jvertis yra RDF > 1, RDF jverc¢io pokytis nuo pradinio jvertinimo buvo jvertintas kaip kertiné
antriné vertinamoji baigtis. Catiolanze parodé pranasuma, palyginti su kontroline grupe, pagal RDF
baly pageréjima 12 savaitg.

1 lentelé. Veiksmingumo rezultatai: MMRM stebimiems atvejams (tiriamoji akis, visos analizés
rinkinys)

Galutiné baigtis (12 Rezultatas Catiolanze latanoprosto
savaités vertinimas) (N=192) tirpalas su
konservantu
(N=192)
Pirminé vertinamoji baigtis 9.00 val.
jvertinimas
Akispudzio pokytis nuo N 188 189
pradinio jvertinimo
MK vidurkis (SP) -8,8 (0.25) -8,2 (0,26)
95% skirtumo PI -1,2-0,1
16.00 val.
jvertinimas
N 186 188
MK vidurkis (SP) -8,6 (0,24) -8,1 (0,25)
95 % skirtumo PI -1,0, 0,1
Kertiné antriné N 80 86
vertinamoji baigtis
CFS pokytis nuo pradinio MK vidurkis (SP) -0,71 (0,069) -0,41 (0,077)
jvertinimo pacientams, kuriy
pradinis CFS jvertis >1
95 % skirtumo PI -0,46, -0,13
P verté 0,0006

RDF — ragenos dazymas fluoresceinu; PI — pasikliautinasis intervalas; FAS — visas analizés rinkinys (angl. full analysis
set); n— pacienty skaicius; MK vidurkis — maZiausiy kvadraty vidurkis; MMRN — miSriy efekty modelis kartotiniams
matavimams (angl. mixed-effects model for repeated measures); SP—- standartiné paklaida (angl. standard error).

Analizé taikoma visiems FAS pacientams, kuriy RDF pradinis RDF jvertis > 1. Statistiné reik§mé (P < 0,05), rodoma
paryskintai.



Veiksmingumo rezultatai pav. IOP RAW vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo su SP pagal
analizés vizitg ir laiko momentg (tiriamoji akis, atvirojo gydymo populiacija)

Sommmmmmmmme e Tyréiuj koduotas laikotarpis | >i< Atviras laikotarpis ~ -=====-======- >

Vidutinis IOP pokytis nuo
pradinio jvertinimo +/- SP
(mmHg)

— f/ﬁ " i

-10 -

BL09 BLI6 . W409 w416 WI209  WI2 16 M6 09 M9 09 MI5 09
BL UY DL 10 W409 wa 19 wizu9 wizio VIO UY M9 09 M15 U9

Analizés vizitas / laiko taskas

Catiolanze /
Catiolanze

09/16 = 9.00 val. / 16.00 val.; BL = pradinis jvertinimas, IOP = akispiidis;, M = ménuo, SP = standartiné
paklaida; W = savaité

Xalatan / Catiolanze

Vaiky populiacija

Catiolanze akiy lasai, emulsija nebuvo specialiai tirta vaiky populiacijoje.

Latanoprosto akiy lasy tirpalo su konservantais veiksmingumas ir saugumas vaikams buvo nustatyti.
Latanoprosto veiksmingumas < 18 mety vaikams buvo jrodytas atliekant 12 savai¢iy trukmés dvigubai
koduota klinikinj latanoprosto, palyginti su timololiu, tyrima 107 pacientams, kuriems diagnozuota
akiy hipertenzija ir vaiky glaukoma. Naujagimiai turéjo biti bent 36 savaiciy gestacinio amziaus.
Pacientai du kartus per parg vartojo 50 ug/ml latanoprosto arba 0,5 % timololio (arba pasirinktinai
0,25 % jaunesniems nei 3 mety tiriamiesiems). Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
vidutinis akisptidZio sumazgjimas nuo pradinio jvertinimo tyrimo 12-3 savaite. Vidutinis akispiidzio
sumazgjimas latanoprosto ir timololio grupése buvo panasus. Visose tirtose amziaus grupése (nuo 0 iki
< 3 mety, nuo 3 iki < 12 mety ir nuo 12 iki 18 mety) vidutinis akispiidZio sumazéjimas 12 savaitg
latanoprosto grupéje buvo panasus j timololio grupés. Nepaisant to, veiksmingumo duomenys nuo 0
iki < 3 mety amziaus grupéje buvo pagrijsti tik 13 pacienty, o klinikiniame pediatriniame tyrime su 4
pacientais, priklausanc¢iais 0—1 mety amziaus grupei, atitinkamo veiksmingumo nenustatyta.
Duomeny apie neisnesiotus kiidikius (maziau nei 36 néStumo savaités) néra.

Pirminés jgimtos glaukomos (angl. primary congenital glaucoma, PCG) pogrupio tiriamyjy
akispiidzio sumazéjimas buvo panasus latanoprosto ir timololio grupése. Ne PCG (pvz., jaunatvinés
atvirojo kampo glaukomos, afakinés glaukomos) pogrupio rezultatai buvo panasiis j PCG pogrupio
rezultatus.

Poveikis akisptidziui pasireiske po pirmosios gydymo savaites (Zr. lentele) ir iSliko visg 12 savaiciy
tyrimo laikotarpj, kaip ir suaugusiesiems.

2 lentelé. AkispiidZio sumaZzéjimas (mmHg) 12 savaite pagal aktyvaus gydymo grupe ir
pradine diagnoze

Latanoprostas N =53 Timololis N = 54
Pradinio jvertinimo vidurkis 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
(SP)
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12-osios savaités poky¢io nuo -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
pradinio jvertinimo vidurkist
(SP)
p-verté, palyginti su timololiu 0,2056

PCG NePCGN=| PCGN | NePCGN=

N=28 25 =26 28

Pradinio jvertinimo vidurkis 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(SP) (0,95)
12-osios savaités pokycio nuo -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
pradinio jvertinimo vidurkisf (1,02)
(SP)
p-verté, palyginti su timololiu 0,6957 0,1317

SP — standartiné paklaida
tPakoreguotas jvertinimas, pagristas kovariacijos analizés (ANCOVA) modeliu

5.2 Farmakokinetinés savybés

Latanoprostas (santykiné molekuliné masé 432,58) yra izopropilo esterio provaistas, kuris pats
savaime yra neaktyvus, tac¢iau po hidrolizés iki latanoprosto riigsties tampa biologiskai aktyvus.

Absorbcija

Provaistas gerai absorbuojamas per rageng, o visas j vandeningaji skystj patekes latanoprostas
hidrolizuojasi prasiskverbdamas per ragena.

Pasiskirstymas

Tyrimai su latanoprostu rodo, kad didziausia koncentracija vandeningajame skystyje pasiekiama
mazdaug po dviejy valandy po vietinio vartojimo. Po vietinio vartojimo bezdzionéms latanoprostas
daugiausia pasiskirsto priekinio segmento, junginés ir voky srityse. Tik nedidelis vaistinio preparato
kiekis pasiekia uzpakalinj segmenta.

Biotransformacija ir eliminacija

Akyje beveik nevyksta latanoprosto riigSties metabolizmas. Pagrindinis metabolizmas vyksta
kepenyse. Pusinés eliminacijos i$ plazmos laikas yra 17 minuc¢iy. Pagrindiniai metabolitai, 1,2-dinor
ir 1,2,3,4-tetranor- metabolitai, atliekant tyrimus su gyviinais, nepasizymi arba pasizymi silpnu
biologiniu aktyvumu ir daugiausia issiskiria su slapimu.

Vaiky populiacija

Atviras latanoprosto riigsties koncentracijos plazmoje farmakokinetikos tyrimas atliktas su 22
suaugusiais ir 25 vaiky populiacijos pacientais (nuo gimimo iki < 18 mety amziaus), serganciais akiy
hipertenzija ir glaukoma. Visos amziaus grupés buvo gydomos latanoprostu 50 mikrogramy /ml po
vieng lasa kasdien | kiekvieng akj maziausiai 2 savaites. Latanoprosto riigties sisteminé ekspozicija
buvo mazdaug 2 kartus didesné nuo 3 iki < 12 mety amzZiaus ir 6 kartus didesn¢ < 3 mety amziaus
vaikams, palyginti su suaugusiaisiais, ta¢iau buvo islaikyta didelé sisteminio nepageidaujamo poveikio
saugumo riba (zr. 4.9 skyriy). Vidutinis laikas pasiekti didziausig koncentracijg plazmoje buvo 5
minutés po dozés vartojimo visose amziaus grupése. Vidutiné pusinés eliminacijos i$§ plazmos trukme
buvo trumpa (< 20 minuc¢iy), panasi vaikams ir suaugusiems pacientams, dél to latanoprosto riigstis
nesikaupé sisteminéje kraujotakoje nusistovéjusios biisenos salygomis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Latanoprosto toksiSkumas akims ir sisteminis toksiskumas buvo tiriamas kelioms gyviny riiSims.
Paprastai latanoprostas yra gerai toleruojamas, o saugumo ribos placios, nes terapiné dozé akims yra
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bent 1 000 karty didesné uz sisteminj toksinj poveikj sukeliancig doze. Nustatyta, kad didelés
latanoprosto dozés, mazdaug 100 karty virSijancios teraping doze Zzmogui kilogramui kiino svorio,
suleistos j veng neanestezuotoms bezdzionéms, padidina kvépavimo daznj, tikriausiai dél trumpalaikio
bronchy susiauréjimo. Tyrimy su gyviinais metu nenustatyta, kad latanoprostas turéty jautrinanciy
savybiy.

Triusiams ir bezdzionéms vartojant ant akiy iki 100 mikrogramy per parg latanoprosto (terapiné doze
zmogui yra mazdaug 1,5 mikrogramo per parg), toksinio poveikio akims nenustatyta. Taciau nustatyta,
kad bezdZionéms latanoprostas sukelia padidéjusia rainelés pigmentacijg. Mechanizmas, dél kurio
padidéja pigmentacija, atrodo, yra melanino gamybos stimuliavimas rainelés melanocituose, be
pastebimy proliferaciniy pokyciy. Rainelés spalvos pokytis gali baiti nuolatinis.

Atlikus 1étinio toksinio poveikio akims tyrimus su latanoprostu, nustatyta, kad vartojant

6 mikrogramus latanoprosto per para, padidéja voky plySys (rima palpebrarum). Sis poveikis yra
griztamas ir pasireiskia, kai dozés yra didesnés uz teraping doz¢ zmogui. Poveikis zmonéms nebuvo
pastebétas.

Atlikus 28 dienas trukusj toksiSkumo akims tyrimg, vartojant Catiolanze du kartus per para 28 dienas,
reik§mingo vietinio ar sisteminio toksinio poveikio triuSiams nenustatyta. Latanoprosto riigsties
koncentracija kraujo plazmoje buvo nereikSminga pra¢jus 15 minuciy po galutinio Catiolanze
lasinimo.

Atlikus reversinés mutacijos tyrimus su bakterijomis, peliy limfomos geny mutacijos tyrima ir peliy
mikrobranduoliy tyrima, nustatyta, kad latanoprosto poveikis buvo neigiamas. Tyrimy in vitro su
zmogaus limfocitais metu nustatyta chromosomy aberacijy. Panasus poveikis buvo pastebétas su
prostaglandinu F»,, natiiraliai pasitaikanciu prostaglandinu, ir rodo, kad tai yra farmakodinaminés
vaistiniy preparaty klasés poveikis.

Papildomi mutageniskumo tyrimai in vitro / in vivo neplanuotai DNR sintezei su ziurkémis buvo
neigiami ir rodo, kad latanoprostas neturi mutageninio poveikio. Kancerogeniskumo tyrimai su
pelémis ir Ziurkémis buvo neigiami.

Tyrimy su gyvinais metu nenustatyta, kad latanoprostas turéty kokj nors poveikj vyry ar motery
vaisingumui. Atlikus embriotoksiSkumo tyrima su ziurkémis, nepastebéta jokio embriotoksiskumo i
veng leidziant 5, 50 ir 250 mikrogramy/kg per para latanoprosto dozes. Taciau latanoprostas triu§iams
sukélé embrioletalinj poveik]j, jei jo dozés buvo 5 mikrogramai/kg per parg ir didesnés.

5 mikrogramy/kg per para dozé (mazdaug 100 karty didesné uz teraping doze¢ zmogui) sukélé didelj
embriofetalinj toksiskuma, pasireiskusj padidéjusiu vélyvosios rezorbcijos ir aborty dazniu bei

sumazgjusiu vaisiaus svoriu.

Teratogeninio poveikio nenustatyta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Vidutinés grandinés trigliceridai
Cetalkonio chloridas
Polisorbatas 80

Glicerolis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebdtini.
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6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Sis vaistinis preparatas yra sterilus baltas skystis, kuriame néra konservanty. Atidarius atskira
vienadoze pakuote sterilumo iSlaikyti nejmanoma.

Atidaryta atskira vienadoze pakuote iskart po naudojimo iSmeskite.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Atidarius aliuminio maiSiuka, vienadozes talpykles reikia laikyti maisiuke, kad bty iSvengta
garavimo ir apsaugota nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Mazo tankio polietileno vienadozés talpyklés sandariame aliuminio ir polietileno folijos maiSiuke.

Kiekvienoje vienadozéje talpykléje yra 0,3 ml emulsijos. Viename maisiuke yra 5 vienadozés
talpyklés.

Pakuotés dydis: 30, 60, 90 arba 120 vienadoziy talpykliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

,Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Suomija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003

EU/1/23/1763/004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2023 m. lapkricio 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

,Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE, KURIOJE YRA MAISIUKAS (-AI) SU VIENADOZEMIS
TALPYKLEMIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Catiolanze 50 mikrogramy/ml akiy lasai (emulsija)
latanoprostas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienadozéje 0,3 ml akiy lasy emulsijos talpykléje yra 15 mikrogramy latanoprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Vidutinés grandinés trigliceridai, cetalkonio chloridas, polisorbatas 80, glicerolis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (emulsija)

30 vienadoziy talpykliy
60 vienadoziy talpykliy
90 vienadoziy talpykliy
120 vienadoziy talpykliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Panaudotas atidarytas atskiras vienadozes talpykles nedelsiant iSmeskite.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

18



Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.
Atidarius folijos maiSiuka, vienadozes talpykles reikia laikyti maisiuke, kad jos neiSgaruoty ir biity
apsaugotos nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

»santen Oy*
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

13.  SERIJOS NUMERIS<, DONACIJA IR PREPARATO KODAI>

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

catiolanze

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZIU TALPYKLIU MAISIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Catiolanze 50 mikrogramy/ml akiy lasai (emulsija)
latanoprostas

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti ant akiy

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
ISmeskite atidaryta atskirg vienadoze talpykle iSkart po vartojimo.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5 % 0,3 ml vienadozés talpyklés

6. KITA

Atplésus folijos maiSiuka vienadozes talpykles reikia laikyti maiSiuke, kad negaruoty ir bty
apsaugota nuo §viesos.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

VIENADOZES TALPYKLES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Catiolanze 50 pg/ml
Akiy lasai
latanoprost

Vartoti ant akiy.

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP [graviruota]

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot [graviruota]

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Catiolanze 50 mikrogramy/ml akiy lasai (emulsija)
latanoprostas (latanoprost)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama jums

svarbi informacija.

e NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

e Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, Jusy vaika gydantj gydytoja arba vaistininka.

o Sis vaistas skirtas tik Jums arba jiisy vaikui, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jisy).

e Jeigu Jums ar Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis §iame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja, Jusy vaika gydantj gydytojq arba vaistininkg. Tai apima bet kokj Siame
lapelyje nenurodyta galima $alutinj poveikj. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Catiolanze ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Catiolanze
Kaip vartoti Catiolanze

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Catiolanze

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk L~

1. Kas yra Catiolanze ir kam jis vartojamas

Catiolanze sudétyje yra veikliosios medziagos latanoprosto, kuris priklauso vaisty, vadinamy
prostaglandiny analogais, grupei. Jis veikia didindamas natiraly skyscio nutekéjima i§ akies vidaus |
krauja.

Sis vaistas vartojamas atvirojo kampo glaukomai (regos nervo pazeidimui, kurj sukelia akisptdis) arba
akiy hipertenzijai (padidéjusiam akispiidziui) gydyti suaugusiesiems. Abi Sios buklés susijusios su
padidéjusiu akisptudziu dél skysciy nutekéjimo kanaly uzsikimsimo, kuris galiausiai paveikia regéjima.

Catiolanze taip pat vartojamas padidéjusiam akisptidziui ir glaukomai gydyti nuo 4 mety ir vyresniems
vaikams bei paaugliams.

2. Kas Zinotina prieS$ vartojant Catiolanze

Catiolanze vartoti draudziama
o Jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) latanoprostui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba Jiisy vaikg gydanciu gydytoju, arba vaistininku prie§ pradedami vartoti

Catiolanze arba prie§ duodami Catiolanze savo vaikui, jei manote, kad Jums arba Jiisy vaikui taikoma

kuri nors i$ Siy salygy:

e jei Jums arba Jusyvaikui netrukus bus (arba buvo) atlikta akiy operacija (jskaitant kataraktos
operacija);

e jei Jus arba Jusyvaikg vargina akiy problemos (pvz., akiy skausmas, dirginimas ar uzdegimas,
neryskus matymas);

e jei Jus arba Jusy vaikas serga sunkia astma arba astma néra gerai suvaldyta;

e jei Jus ar Jusy vaikas nesSioja kontaktinius leSius. Jus ir toliau galite vartoti Catiolanze, taciau
laikykités kontaktiniy leSiy neSiotojy instrukcijy, pateikty 3 skyriuje;
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e jei ankscCiau sirgote ar §iuo metu sergate akies virusine infekcija, kurig sukelia paprastosios
puslelinés (herpes simplex) virusas (HSV)

Kiti vaistai ir Catiolanze

Catiolanze gali sgveikauti su kitais vaistais. Jeigu Jiis ar Jiisy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity
vaisty, jskaitant tuos vaistus (arba akiy lasus), kurie buvo gauti be recepto, apie tai pasakykite
gydytojui, savo vaikg gydanc¢iam gydytojui arba vaistininkui. .

Visy pirma pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei zinote, kad Jiis arba Jusy vaikas vartojate
prostaglandiny, prostaglandiny analogy arba prostaglandiny dariniy.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Nevartokite $io vaisto, jei esate néscia ar zindote kuidikj, nebent gydytojas mano, kad tai bitina. Jeigu
esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gali trumpam sukelti nerySky matyma. Jei taip atsitiks, nevairuokite ir nenaudokite jokiy
jrankiy ar masiny, kol jiisy regéjimas vél taps ryskus.

Catiolanze sudétyje yra cetalkonio chlorido
Cetalkonio chloridas gali sukelti akiy sudirginimg.

3. Kaip vartoti Catiolanze

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba Jusy vaika gydantis gydytojas. Jei nesate
tikri, turétuméte pasitarti su gydytoju, Jisy vaika gydanciu gydytoju arba vaistininku.

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir vaikams yra vienas lasas vieng kartg per para ant paveiktos
akies (-iy). Geriausia tai daryti vakare.

Nevartokite Catiolanze dazniau kaip vieng karta per para, nes vartojant dazniau gydymo
veiksmingumas gali sumazéti.

Vartokite Catiolanze taip, kaip nurodé gydytojas arba vaikg gydantis gydytojas, kol lieps nustoti.

Kontaktiniy leSiy neSiotojai
Jei Jus ar Juisy vaikas neSiojate kontaktinius lgSius, juos reikia i§imti pries vartojant Catiolanze.
Pavartojus $io vaisto, pries vél jsidédami kontaktinius lesius j akis, turétuméte palaukti 15 minuciy.

Vartojimo nurodymai

e Tik vienkartiniam vartojimui.

e Skyst] i§ vienos atskiros vienadozeés talpyklés naudokite i$ karto po atidarymo ir jlasinkite vieng
la8a ant pazeistos (-y) akies (-iy). Likusj turinj reikia iSmesti i§ karto po naudojimo.

e Panaudoj¢ Catiolanze, Siek tiek pirStu paspauskite vidinj pazeistos akies kampa prie nosies.
Palaikykite 1 minutg, laikydami akj uzmerkta, zr. 11 veiksma ir 3 paveikslél;.

e Reikia vengti laSintuvo antgalio sglyc¢io su akimi ir (arba) akiy vokais.
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Atidziai laikykités Siy nurodymy ir kreipkités i gydytoja arba vaistininka, jei ko nors
nesuprantate.

2
Nusiplaukite rankas ir patogiai atsiséskite arba atsistokite.

Atidarykite aliuminio maisiuka, kuriame yra 5 vienadozés talpyklés.

ISimkite vieng vienadoze talpykle i§ aliuminio maiSiuko, palikdami likusias talpykles maisiuke.
Atsargiai pakratykite vienadoze talpykle.

Nusukite dangtelj (1 pav.).

Pirstu Svelniai traukite pazeistos akies apatinj voka zemyn (2 pav.).

Atloskite galva atgal ir pazvelkite i lubas.

Vienadozés talpyklés galiukg padékite arti akies, bet nelieskite jos.

Svelniai i§spauskite vieng lasg vaisto ant akies, tada atleiskite apatinj voka.

Kelis kartus sumirksékite, kad vaistas pasiskirstyty po akj.

Panaudoje Catiolanze, pirStu lengvai paspauskite vidinj pazeistos akies kampa prie nosies.
Laikykite uzmerktg akj 1 minute (3 pav.).

Sioje vietoje yra mazas kanalas, kuriuo aaros i3 akies nuteka j nosj. Paspaude $ig vieta, uzdarote
Sio drenazo kanalo anga. Tai neleidzia Catiolanze patekti i kitas kiino dalis.

12. Pakartokite 6—11 veiksmus kitai akiai, jei gydytojas nurodé lasus lasinti j abi akis.

13. Panaudota vienadoze talpykle iSmeskite. Nelaikykite jos, kad galétuméte naudoti dar karta.

EEYRASNRLRND=E=

= e

Jei naudojate Catiolanze su Kitais akiy laSais
Vartokite Catiolanze praéjus bent 5 minutéms po kity akiy lasy vartojimo.

Ka daryti pavartojus per didele Catiolanze doze

Ilasinus per daug lasy j akis, gali atsirasti nedidelis akiy sudirginimas, akys gali asaroti ir
paraudonuoti. Tai turi praeiti, bet jei nerimaujate, kreipkités j gydytoja arba Jusy vaika gydantj
gydytoja ir paprasykite patarimo.

Kuo greiciau kreipkités j gydytoja, jei Jus ar Jusy vaikas netyc¢ia nurijote Catiolanze.

PamirSus pavartoti Catiolanze
Toliau vartokite jprastg doze jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleistg dozg. Jei dél ko nors abejojate, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nustojus vartoti Catiolanze
Jeigu Jiis arba Jusy vaikas norite nutraukti Sio vaisto vartojima, turite pasikalbéti su gydytoju arba Jiisy
vaikg gydanciu gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Toliau i§vardytas zinomas $alutinis Catiolanze vartojimo poveikis.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

e LaipsniSkas akiy spalvos pokytis, kai padidéja rudo pigmento kiekis spalvotoje akies dalyje,
vadinamoje raineléje. Jei Jusy akys yra misrios spalvos (mélynai rudos, pilkai rudos, geltonai rudos
ar zaliai rudos), tikétina, kad §j pokytj pastebésite dazniau, nei jei Jsy akys yra vienos spalvos
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(mélynos, pilkos, zalios ar rudos). Bet kokie akiy spalvos pokyciai gali pasireiksti per kelerius
metus, nors paprastai jie pastebimi per 8 ménesius nuo gydymo pradzios. Spalvos pokytis gali biiti
nuolatinis ir gali biiti labiau pastebimas, jei vartojate §j vaista tik vienoje akyje. Atrodo, kad néra
jokiy problemu, susijusiy su akiy spalvos pokyc¢iais. Akiy spalva nustoja kitusi sustabdzius gydyma
Catiolanze.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10asmeny):

e Akies paraudimas (junginés hiperemija).

e Akiy dirginimas (deginimo, smélio raizymo, niez¢jimo, dilgciojimo pojiitis arba svetimkiinio
pojiitis akyje, nenormalus pojiitis akyje). Jeigu akiy dirginimas yra toks stiprus, kad akys pernelyg
aSaroja, arba dél to svarstote galimybe¢ nutraukti $io vaisto vartojima, nedelsdami kreipkités i
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Gali prireikti perziiiréti Jasy gydyma, kad biity uztikrintas
tinkamas Jusy biiklés gydymas.

e Akies pavirSiaus dirginimas ar sutrikimas, akiy skausmas, jautrumas $viesai (fotofobija),
konjunktyvitas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

e Voky patinimas, akies sausumas, akies pavirSiaus uzdegimas ar dirginimas (keratitas), neryskus
matymas, spalvotosios akies dalies uzdegimas (uveitas), tinklainés patinimas (geltonosios démés
edema), akies voky uzdegimas (blefaritas).

e Laipsniskas gydomos blakstieny ir smulkiy plaukeliy aplink gydoma akj pokytis, dazniausiai

pasireiSkiantis japony kilmés zmonéms. D¢l Siy pokyciy padidéja blakstieny spalva (patamséja),

ilgis, storis ir skaiCius.

Odos iSbérimas.

Kritinés skausmas (kriitinés angina), stipraus Sirdies plakimo pojiitis (palpitacijos).

Astma, dusulys (dispnéja).

Kritinés skausmas.

Galvos skausmas, svaigulys.

Raumeny skausmas, sgnariy skausmas.

Pykinimas / vémimas.

Retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

e Akies rainelés uzdegimas (iritas), akies pavirSiaus patinimo ar jbrézimo ir (arba) pazeidimo
simptomai, patinimas aplink akj (periorbitiné edema), neteisingai nukreiptos blakstienos arba
papildoma blakstieny eilé, akies pavirSiaus randai, skys¢io pripildyta sritis spalvotoje akies dalyje
(rainelés cista).

Akiy voky odos reakcijos, voky odos patamséjimas.

Astmos pablogéjimas.

Stiprus odos niez¢jimas.

Herpes simplex viruso (HSV) sukelta virusiné akies infekcija.

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):
o Kriitinés anginos pasunkéjimas pacientams, kurie taip pat serga Sirdies ligomis, jdubusiy akiy
iSvaizda (akies voko vagos pagiléjimas).

Salutinis poveikis, dazniau pasireiskiantis vaikams, palyginti su suaugusiais, yra sloga, nieZtintis
nosis ir kar§¢iavimas.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V.
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Catiolanze
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, maisiuko ir vienadozés talpyklés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Zemesng¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Atidarius aliuminio maiSiuka, vienadozes talpykles reikia laikyti maisiuke, kad bttty apsaugotos nuo
Sviesos ir neiSgaruoty. Atidaryta atskira vienadoze pakuote iSkart po naudojimo iSmeskite.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Catiolanze

e Veiklioji medziaga yra latanoprostas. Viename mililitre emulsijos yra 50 mikrogramy latanoprosto.
Kiekvienoje 0,3 ml akiy lasy emulsijos vienadozéje talpykléje yra 15 mikrogramy latanoprosto.
Viename laSe yra mazdaug 1,65 mikrogramo latanoprosto.

e Pagalbinés medziagos yra: vidutinés grandinés trigliceridai, cetalkonio chloridas, polisorbatas 80,
glicerolis ir injekcinis vanduo.

Catiolanze iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Catiolanze 50 mikrokramy/ml akiy lasai, emulsija yra baltas skystis.

Viename maiSiuke yra 5 vienadozés talpyklés. Galima jsigyti 30, 60, 90 arba 120 vienadoziy talpykliy
pakuociy. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomija

Gamintojas
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomija

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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 755393 Teél/Tel: +352 (0) 27862006
Ceska republika Magyarorszag

Santen Oy Santen Oy
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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

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
»danten Oy

Simi: +358 (0) 3 284 8111

Italia
Santen Italija S.r.1.
Tel. +39 0236009983

Kvbmpog
»danten Oy*
TnA: +358 (0) 3 284 8111

Latvija
»danten Oy*
Tel. +371 677 917 80

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.: +351 308 805 912

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

Slovenija
»danten Oy*
Tel. +358 (0) 3284 8111

Slovenska republika
»danten Oy*
Tel. +358 (0) 3284 8111

Suomi/Finland
»Santen Oy

Puh/Tel. +358 (0) 974790211

Sverige
»danten Oy
Tel. +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)

Santen Oy
Tel. +353 (0) 16950008

(JK Tel. +44 (0) 345 075 4863)

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

Kiti informacijos Saltiniai
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Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Sis lapelis pateikiamas Europos vaisty agentiiros tinklalapyje visomis ES/EEE kalbomis.
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