I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Catiolanze 50 mikrogrami/ml acu pilieni, emulsija

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml acu pilienu emulsijas satur 50 mikrogramus latanoprosta (latanoprost).
Vienas devas 0,3 ml acu pilienu emulsijas iepakojums satur 15 mikrogramus latanoprosta.
Viens piliens satur aptuveni 1,65 mikrogramus latanoprosta.

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
viens ml emulsijas satur 0,05 mg cetalkonija hlorida (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Acu pilieni, emulsija

Emulsija ir balts skidrums ar pH no 4,0 [idz 5,5 un osmolalitati no 250 Iidz 310 mOsm/kg.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Catiolanze ir indicéta paaugstinata intraokulara spiediena (I0S) samazinasanai pieaugusSiem
pacientiem ar atverta kakta glaukomu vai acs hipertensiju.

Catiolanze ir indic€ta paaugstinata [OS samazinaSanai be&rniem no 4 gadu vecuma un pusaudziem ar
paaugstinatu IOS un pediatrisko glaukomu.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Catiolanze var lietot pediatriskiem pacientiem no 4 gadu vecuma tadas pasas devas ka pieaugusajiem.

Ieteicama terapija ir pa vienam pilienam slimaja(-s) aci(-s) vienreiz diena. Optimals efekts tiek
sasniegts, ja Catiolanze lieto vakara.

Catiolanze nedrikst lietot biezak ka vienreiz diena, jo ir pieradits, ka biezaka lietosana samazina 10S
pazeminoso iedarbibu.

Izlaista deva
Izlaizot vienu devu, arst€Sana jaturpina ar nakamo devu, ka ierasts.

Pediatriskd populacija

Catiolanze droSums, lietojot berniem, kuri jaunaki par 4 gadiem, nav pieradits, jo nav pieejami dati par
So zalu sastavu (emulsiju). Paslaik pieejamie dati par aktivo vielu latanoprostu ir aprakstiti 4.8. un

5.1. apakSpunkta.

Lieto$anas veids




Okularai lietoSanai.
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Vienas devas iepakojuma ir pietiekami daudz acu pilienu skidruma, lai arstétu abas acis.
Tapat ka lietojot jebkurus acu pilienus, lai mazinatu iespgjamo sist€misko uzstksanos, ieteicams uz

vienu minfiti piespiest asaru maisinu acs iek$gja stur1 (punktveida okliizija). Tas jadara talit pec katra
piliena iepilinaSanas.

Pirms acu pilienu iepilinasanas jaiznem kontaktlecas; tas var ievietot atpakal pec 15 mintitém.

Ja tiek lietotas vairak ka vienas lokali lietojamas oftalmologiskas zales, tas jalieto ar vismaz 5 mintsu
starplaiku. Catiolanze jalieto pedg&jo (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sis zales ir sterils balts $kidrums, kas nesatur konservantus. Skidrums no viena atseviska vienas devas
iepakojuma jaizlieto uzreiz pec ta atvérSanas ievadiSanai slimaja(-as) aci(-1s). Ta ka sterilitati nevar
saglabat pec atseviska vienas devas iepakojuma atverSanas, viss atlikusais saturs péc ievadiSanas
jaizmet.

Pacienti jainformé par talak min&to:

- jaizvairas no saskares starp pilinataja galu un aci vai plakstiniem;

- lietot acu pilienu emulsiju uzreiz péc vienas devas iepakojuma atverSanas un péc lietoSanas
vienreizgjo devu izmest.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret latanoprastu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Acu krasas izmainas

Catiolanze var pakapeniski maintt acu krasu, palielinot briina pigmenta daudzumu varaviksneng.
Pirms arstéSanas uzsaksanas pacienti ir jaiinformeé par iesp&jamam palieko$am acu krasas izmainam.
Vienpusgja arstéSana var izraisit paliekosu heterohromiju.

Lielakoties $adas acu krasas izmainas noverotas latanoprosta lietoSanas gadijuma pacientiem ar
jauktas krasas varaviksneném, piemeriem, ar zilibrinam, pel€kbriinam, dzeltenbriinam un zalibriinam.
P&tijumos ar latanoprostu izmainas parasti sakas pirmo 8 meénesu arsteSanas laika, retak otraja un
treSaja gada, un netika noverots p&c ceturta arstéSanas gada. Varaviksnenes pigmentacijas progress
samazinas ar laiku un ir stabils piecus gadus. Palielinata pigmentacija nav tikusi noveérota p&c pieciem
gadiem. Atklata latanoprosta 5 gadu droSuma pétijuma 33 % pacientu attistijas varaviksnenes
pigmentacija (skatit 4.8. apakSpunktu). Vairakuma gadijumu varaviksnenes krasas maina ir neliela, un
biezi vien ta nav tikusi noverota kliniski. Pacientiem ar jauktas krasas varaviksneni sastopamibas
biezums svarstijas no 7 lidz 85 %, un visbiezak bija sastopams pacientiem ar dzeltenbriinu
varaviksneni. Pacientiem ar homogeni zilam acim $adas izmainas nenovéroja, bet pacientiem ar
homogeni pelekam, zalam vai briinam acim tas noveroja reti.

Krasas izmainu célonis, arstgjot ar latanoprostu, ir paaugstinats melanina saturs varaviksnenes stromas
melanocitos, nevis melanocttu skaita pieaugums. Parasti briina pigmentacija arstétaja act pastiprinas
koncentriski virziena no zilites uz periferiju, bet brinaka var klut arT visa varaviksnene vai noteiktas
tas dalas. P&c latanoprosta terapijas partraukSanas briinas pigmentacijas turpmaka pastiprinaSanas
varaviksnené€ nav noverota. Lidz §im veiktos pétijumos ta nav bijusi saistita ne ar kadiem simptomiem
vai patologiskam izmainam.

Latanoprosta terapija neietekmé ne varaviksnenes dzimumzimes, ne vasarraibumus. Kliniskajos

pEtljumos nav novérota pigmenta uzkrasanas trabekularaja tikla vai citur prieks€ja kamera, lietojot

latanoprostu. Pamatojoties uz 5 gadu klinisko pieredzi ar latanoprostu, pastiprinata varaviksnenes
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pigmentacija nerada nekadas negativas kliniskas sekas un Catiolanze var turpinat lietot, ja rodas
varaviksnenes pigmentacija. Tomer pacienti regulari janoveéro un, ja tas nepiecieSams kliniska stavokla
del, arsteSana ar Catiolanze japartrauc.

Hroniska slégta kakta glaukoma

Pieredze, lietojot latanoprostu pacientiem ar hronisku slégta kakta glaukomu, atvérta kakta glaukomu
pacientiem ar pseidoafakiju un pigmentglaukomu, ir ierobezota. Nav pieredzes par latanoprosta
lietosanu iekaisuma un neovaskularas glaukomas vai acu iekaisuma slimibu gadijuma. Latanoprosts
neietekmé vai tikai minimali ietekme Ziliti, tacu nav pieredzes ar akiitam slégta kakta glaukomas
lekmeém.

Tadel, iekams nav iegiita liclaka pieredze, $ados gadijumos Catiolanze jalieto piesardzigi.

Kataraktas operacija

Dati no petfjumiem par latanoprosta lictosanu kataraktas perioperativaja perioda ir ierobeZoti.
Catiolanze $adiem pacientiem jalieto piesardzigi.

Pacientiem ar herpétisko keratitu anamnéze, afakiju un pseidofakiju

Catiolanze jalieto piesardzigi pacientiem ar herpétisko keratitu anamné&zg, un to nevajadzetu lietot
herpes simplex izraisita keratita akiitaja fazg, ka ar pacientiem ar recidivejosu herpétisko keratitu
anamnézg, kas saistits ar prostaglandinu analogiem.

Makulas tiiska un cistveida makulara tiska

Latanoprosta lietoSanas laika ir zinots par makulas ttisku (skatit 4.8. apakSpunktu), galvenokart
pacientiem ar afakiju, pacientiem ar pseidoafakiju ar iepléstu mugurgjo l&cas kapsulu vai prieksgjas
kameras 1€cu, ka arT pacientiem ar zinamiem cistveida makulas tiiskas riska faktoriem (tadiem ka
diabétiska retinopatija un tiklenes vénu okliizija). Catiolanze piesardzigi jalieto pacientiem ar afakiju,
pacientiem ar pseidofakiju ar iepléstu mugurgjo 1€cas kapsulu vai prieksgjas kameras 1€cu, vai
pacientiem ar zinamiem cistveida makulas tuskas riska faktoriem.

Irits/uveits
Catiolanze jalieto piesardzigi pacientiem ar zinamiem irita/uveita riska faktoriem.

Pacienti ar astmu

Pieredze, lietojot latanoprostu pacientiem ar astmu, ir ierobezota, tacu dazos gadijumos péc
registracijas ir zinots par astmas saasinajumu un/vai aizdusu. Tadgl, lidz bus iegtita pietickama
pieredze, pacienti ar astmu jaarste piesardzigi (skattt arT 4.8. apakSpunktu).

Periorbitalas adas krasas izmainas

Lietojot latanoprostu, ir noverotas periorbitalas adas krasas parmainas; vairuma gadijumu par to zinots
pacientiem no Japanas. L1dz $im iegiita pieredze liecina, ka periorbitalas adas krasas parmainas nav
paliekosas, un dazos gadijumos, turpinot arst€Sanu ar latanoprostu, tas ir mazinajusas.

Skropstu izmainas

Latanoprosts var pakapeniski mainit arstétas acs skropstas un apkartgjos matinus. Sadas izmainas
ietver palielinatu garumu, biezumu, pigmentaciju, skropstu vai matinu skaitu, ka art nepareizu
skropstu augSanas virzienu. Partraucot arst€Sanu ar latanoprostu, skropstu izmainas ir atgriezeniskas.
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Latanoprosta lietosana vienlaikus ar prostaglandiniem, prostaglandinu analogiem vai prostaglandinu
atvasinajumiem nav ieteicama (skatit 4.5. apakSpunktu).

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Catiolanze satur cetalkonija hloridu, kas var izraistt acu kairinajumu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi picaugusajiem nav veikti.

Ir bijusi zinojumi par IOS paaugstinasanos péc tam, kad vienlaicigi oftalmologiski lietoti divi
prostaglandina analogi. Tadg] divu vai vairaku prostaglandinu analogu vai prostagladina atvasinajumu

vienlaiciga lietoSana nav ieteicama.

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas p&tijumi pediatriskaja populacija nav veikti.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

So zalu dro$ums lieto$anai griitniecém nav apstiprinats. lesp&jams, tam piemit kaitiga farmakologiska
ietekme uz griitniecibas norisi, augli vai jaundzimuso, tap&c Catiolanze nedrikst lietot griitniecibas
laika.

BarosSana ar kruti
Latanoprosts un ta metaboliti var nonakt mates piena, tadel Catiolanze nedrikst lietot mates, kuras baro
b&rnu ar kriiti, vai arT japartrauc bérna barosana ar kriiti.

Fertilitate

P&tijumos ar dzivniekiem nav atklata latanoprosta ietekme uz matiSu un tévinu fertilitati (skatit 5.3.
apak$punktu).

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Catiolanze nenozimigi ietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Lidzigi ka citu
acu preparatu lietoSanas gadijuma, Catiolanze iepilinaSana var izraisit parejoSu redzes miglosanos.
Pacientiem nevajadzetu vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, lidz §1 paradiba ir izzudusi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Vairums nevélamo blakusparadibu ir saistitas ar redzes sistemu. Atklata 5 gadu latonoprosta acu
pilienu, skiduma ar konservantu droSuma pétijuma, 33% pacientu radas varaviksnenes pigmentacija
(skatit 4.4. apak$punktu). Citas redzei nevélamas blakusparadibas parasti ir parejoSas un rodas devas
lietoSanas laika.

Catiolanze specifiskie droSuma dati ir pieejami no 330 pacientiem. Visbiezakas nevelamas
blakusparadibas bija acs hiperémija (1,6 %) un konjunktivas hiperémija (1,0 %). Catiolanze specifisko
petijumu laika nebija nopietnu nevélamu blakusparadibu.

Ilgtermina droSuma dati ir pieejami no 3. fazes petijuma, kura 118 pacienti sanema Catiolanze vismaz
360 dienas. llgtermina droSuma profils neatSkiras no ta, kas noverots pirmajos 3 arstéSanas ménesos.
Visbiezak novérotas acu nevelamas blakusparadibas ilgstosSas lictoSanas laika bija acu un konjunktivas
hiperémija (4,4 %), patologiska sajiita aci (2,2 %) un skropstu augsana (2,2 %).



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak esosaja tabula ir aprakstitas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar latanoprosta acu

pilieniem, $kidumu ar konservantu no kliniskajiem p&tijumiem un p&cregistracijas datiem. Nevélamas
blakusparadibas, kas radas ar atskirigu biezumu, kas tika noverotas kliniskajos p&tjjumos ar Catiolanze
acu pilienu emulsijas zalem tabula atzimétas ar *.
Nevélamas blakusparadibas péc to sastopamibas biezuma iedala §adas kategorijas: loti biezi (> 1/10),
biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1000), loti reti

(< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

traucgjumi

Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti
sistému >1/10 >1/100 Iidz >1/1000 Iidz | 1/10 000 lidz (<1/10 000)
Klasifikacija <1/10 <1/100 <1/1000

Infekcijas un Herpétiskais

infestacijas keratits*§

Nervu Galvassapes™

sistémas ;

traucgjumi reibonis*

Acu bojajumi | Pastiprinata Viegls Iidz Plakstinu Irits*; radzenes Periorbitala
varaviksnenes merens tiska¥; tuska*; radzenes S un
pigmentacija konjunktivas skropstu un erozija; plakstinu

hiperémija¥; plakstinu periorbitala tiska; | izmainas,
acs kairinajums | apmatojuma | trihiaze*; ka rezultata
(dedzinasanas, | izmainas distihiaze; padzilinas
smilSu grauda, | (skropstu varaviksnenes plakstinu
niezes, garuma, cista*§; lokaliz€tas | rievas
durSanas, biezuma, adas reakcijas uz
sveSkermena pigmentacijas | plakstiniem;
sajlta un un skaita plakstinu ada kst
patalogiska palielinasanas | tumsaka; acs
sajita)¥; )¥; blefarits*; | konjunktivas
punktveida sausas acis; pseidopemfigoids*
keratits, keratits*; N
galvenokart redzes
bez migloanas®;
simptomiem; makulas
sapes acis; tiiska, tostarp
fotofobija; cistveida
konjunktivits* | makulas
tuska*;
uveits*

Sirds Stenokardija; Nestabila

funkcijas sirdsklauves* stenokardij

traucgjumi a

ElpoSanas Astma*; Astmas

sistémas aizdusa* saasinajums

traucgjumi,

krisu kurvja

un videnes

slimibas

Kunga-zarnu Slikta dasa*;

trakta vemsSana*




Adas un Izsitumi Nieze
zemadas
audu bojajumi

Skeleta- Mialgija*;
muskulu artralgija*
un saistaudu
sistemas
bojajumi

Vispargji Sapes kriitis*
traucgjumi un
reakcijas
ievadiSanas
vieta

* P&cregistracijas perioda konstatétas nevélamas blakusparadibas (NB)
§ NB biezums noteikts, izmantojot “3. noteikumu”
¥ NB biezums noteikts petijumos, kas specifiski Catiolanze acu pilieniem, emulsijai

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Nav informacijas.

Pediatriska populacija

Divos 1stermina kliskajos petijumos (<12 nedglas) tika iesaistiti 93 (25 un 68) pediatriskie pacienti,
kuri tika arsteti ar latanoprosta acu pilieniem, skidumu ar konservantu, un noverotais droSuma profils
bija lidzigs ka picaugusajiem, un netika atklata neviena jauna nevélama blakusparadiba.

Istermina droSuma profils dazadas pediatriskas populacijas apakSgrupas ari bija Iidzigs (skatit 4.2. un
5.1. apak$punktu). Pediatriskaja populacija péc latanoprosta ar konservantu sanemsanas biezak neka
pieaugusajiem noveroja Sadas nevelamas blakusparadibas: nazofaringttu un kermena temperattras
paaugstinasanos.

Catiolanze netika Tpasi pétita pediatriskaja populacija.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pardozesana pec zalu ievadiSanas acl ir maz ticama. PardozgSanas gadijuma arst€Sanai jabut
simptomatiskai.

Simptomi
Ja nenem véra acu kairinajumu un konjunktivas hiperémiju, nekadas citas oftalmologiskas

blakusparadibas, pardozgjot latanoprostu saturosas zales, nav zinamas.

Terapija
Ja notiek So zalu pardozesana, arstéSanai jabiit simptomatiskai.

Pediatriska populacija
Ieprieks aprakstitie principi attiecas uz pardozesanas parvaldibu pediatriskaja populacija.




5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli; pretglaukomas un miotiskie Iidzekli.
ATK kods: SOIEEOI.

Darbibas mehanisms

Aktiva viela latanoprosts, prostaglandina F», analogs, ir selektivs prostanoido FP receptoru agonists,
kas pazemina intraokularo spiedienu, pastiprinot acs iek$€ja skidruma atteci.

Petijumi liecina, ka galvenais darbibas mehanisms ir pastiprinata uveosklerala attece, lai gan dazos

— —w

Farmakodinamiska iedarbiba

IOS samazinasana sakas apmeéram tris lidz Cetras stundas p&c zalu lietoSanas, un maksimalais efekts
tiek sasniegts péc astonam lidz divpadsmit stundam. Spiediena samazinasana tiek uzturéta vismaz

24 stundas. Pamatpétijumos ir pieradits, ka latanoprosts ir efektivs monoterapija. Papildus ir veikti art
klmiskie p&tijumi par zalu kombingtu lietoSanu. Pie tiem pieder petijumi, kuros pieradits, ka
latanoprosts ir efektivs kombinacija ar béta adrenoreceptoru antagonistiem (timololu). Istermina (1 vai
2 nedelu) pétijumi lauj domat, ka latanoprosta iedarbiba pastiprinas, ja to lieto kombinacija ar
adrenoreceptoru agonistiem (dipivalilepinefrinu) un iekskigi lietojamiem karbonanhidrazes
inhibitoriem (acetazolamidu), un vismaz dal&ji pastiprinata, ja to licto kombinacija ar holinergiskiem
agonistiem (pilokarpinu).

Latanoprosts butiski neietekme acs ieksgja skidruma veidosanos. Latanoprostam nav konstatéta
ietekme uz asins-acs iek§gja Skidruma barjeru. Istermina terapijas laika cilvékiem ar pseidoafakiju
latanoprosts nav izraisijis fluoresceina nopliidi acs mugurgja dala. Latanoprostam klmiskas devas nav
konstatéta biitiska farmakologiska iedarbiba uz sirds un asinsrites vai elposanas sistemu.

Kliniska efektivitate un droSums

Catiolanze efektivitate un droSums ir novertéti viena pivotala 3. fazes pétijuma.

3. fazes, vienkarsi masketa, randomizeta, kontroleta vismaz Iidzvertigas iedarbibas p&tijuma tika
noverteta Catiolanze acu pilienu, emulsijas efektivitate un droSums, salidzinot ar latanoprosta acu
pilienu $kidumu ar konservantu benzalkonija hloridu, 386 pieaugusajiem ar atverta kakta glaukomu
(open angle glaucoma jeb OAG) vai acu hipertensiju (ocular hypertension jeb OHT). Primarais
mérka kriterijs bija maksimalas un minimalas IOS izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli starp
arst€Sanas grupam 12 ned€lu arstéSanas perioda ar ieprieks noteiktu vismaz lidzvertigas iedarbibas
robezu 1,5 mmHg. Sakotngjie demografiskie un slimibas raksturlielumi bija lidzigi grupam, un
kopgjais vidgjais vecums (SD) bija 63,1 gads (11,16). Lielaka dala (61,5 %) dalibnieku bija sievietes,
un 96,4 % bija baltas rases parstavji. 75,8 % (n=291) pacientu bija primara OAG, un 21,1 % (n=81)
bija OHT; pargjiem bija pseidoeksfoliativa glaukoma (2,1 %) vai pigmentglaukoma (1,0 %).

Efektivitate

Primarais mérka kriterijs tika sasniegts, jo 12. nedela tika pieradita vismaz lidzvertiga Catiolanze
iedarbiba salidzinajuma ar latanoprosta 0,005 % Skidumu ar konservantu (skatit 1. tabulu). Mazako
kvadratu (Least square jeb LS) vidgja arst€Sanas atskiriba starp Catiolanze un latanoprosta Skiduma ar
konservantu grupam maksimalajos un minimalajos laika punktos bija attiecigi -0,6 (95 % TI -1,2, -0,1)
un -0,5 (95 % TI -1,0, 0,1).

Ka galvenais sekundarais mérka kriterijs tika novertetas radzenes fluoresceina krasojuma (corneal
[fluorescein staining jeb CFS) raditaja izmainas no sakumstavokla lidz 12. ned€lai petamajam
personam ar sakumstavokla CFS >1 modificétaja Oksfordas skala. Catiolanze uzradija parakumu
salidzinajuma ar kontroli CFS raditaja uzlabosanas zina 12. nedgla.
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1. tabula. Efektivitates rezultati: MMRM noverotos gadijumos (pétijuma acs, pilna analizes
kopa)

Meérka kriterijs (12. nedélas Rezultats Catiolanze Latanoprosta
novertéjums) (N=192) $kidums ar
konservantu
(N=192)
Primarais mérka Kritérijs Novertgjums plkst.
9:00
IOS izmainas no sakumstavokla N 188 189
LS vidgjais (SE) -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
95 % TI atskiriba -1,2,-0,1
novértgjums plkst.
16:00
N 186 188
LS vidgjais (SE) -8,6 (0,24) -8,1 (0,25)
95 % TI atskiriba -1,0, 0,1
Galvenais sekundarais merka N 80 86
kriterijs
CFS izmainas, salidzinot ar LS vidgjais (SE) -0,71 (0,069) -0,41 (0,077)
sakumstavokli, pacientiem ar
CFS sakumstavokla raditaju >1
95 % TI atskiriba -0,46, -0,13
P vertiba 0,0006

CFS - radzenes fluoresceina iekrasoSana; TI - ticamibas intervals, FAS - pilna analizes kopa; n - pacientu skaits; LS
vidéjais - mazako kvadratu vidéjais;, MMRN - jaukto efektu modelis atkartotiem mérijumiem; SE - standarta klida.
Analize tiek piemérota visiem pacientiem FAS ar CFS sakumstavokla raditaju >1 CFS. Statistiska nozime (P<0,05) paradita

treknraksta.

Attels. Efektivitates rezultati: IOS RAW videjas izmainas no sakumstavokla ar standarta kliidu
pec analizes vizites un laika punkta (pétijuma acs, atklata populacija)
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Analizes vizite/laika punkts
s Catiolanze/Catiolanze == =A== Xalatan/Catiolanze

09/16 = 9:00/16:00; BL = sakumstavoklis; 10S = intraokularais spiediens; M = meénesis; SE = standarta klida; W = nedéla

Pediatriska populacija
Catiolanze acu pilieni, emulsija netika Tpasi petiti pediatriskaja populacija.
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Ir noteikta latanoprosta acu pilienu $kiduma ar konservantu efektivitate un droSums pediatriskiem
pacientiem. Latanoprosta efektivitate pediatriskaja populacija (18 gadus un jaunakiem pacientiem)
pieradita 12 nedglas ilga dubultmaskeéta kliniskaja petijuma, kura 107 pacientiem ar diagnosticétu
okularu hipertensiju un bérnu glaukomu latanoprosts tika salidzinats ar timololu. Jaundzimuso
gestacijas vecumam bija jabiit vismaz 36 nedélam. Pacienti sanéma 50 mikrogrami/ml latanoprostu
vienreiz diena vai 0,5% timololu (vai 0,25% p&tamajam personam, kuras jaunakas par 3 gadiem)
divreiz diena. Efektivitates primarais mérka kritérijs bija videja intraokulara spiediena (IOS)
samazinasanas 12. p&tljuma nedgla, salidzinot ar sakuma raditajiem. Videja IOS samazinasanas
latanoprosta un timolola grupas bija lidziga. Visas pétitajas vecuma grupas (0 lidz <3 gadi, 3 Iidz <12
gadi un 12 Iidz 18 gadi) vid&ja IOS samazinasanas 12. petijuma nedgla latanoprosta grupa bija lidziga
ka timolola grupa. Kliniskaja pétijuma beérniem efektivitate vecuma grupa 0 - < 3 gadi tika pamatota ar
datiem, kas iegiiti tikai no 13 pacientiem, kurus arstgja ar latanoprostu; 4 pacientiem, kuri veidoja
vecuma grupu 0 lidz <1 gads, butisku efektivitati nekonstat&ja. Nav datu par lietoSanu priekslaicigi
dzimuSiem bérniem (gestacijas vecums mazaks par 36 ned€lam).

P&tamo personu apaksgrupa ar primaru iedzimtu glaukomu (PCG) IOS samazinasanas latanoprosta un
timolola grupas bija lidziga. Ne-PCG (piemé&ram, juvenila atvérta kakta glaukoma, glaukoma afakijas
gadijuma) apaksgrupa noveroja lidzigus rezultatus ka PCG apaksgrupa.

Iedarbibu uz 10S vargja verot jau p&c pirmas terapijas nedélas (skatit 2. tabuld) un, tapat ka
pieaugusajiem, ta saglabajas visu pétijjuma laiku — 12 ned€las.

2. tabula. 10S samazinasanas (mmHg) 12. nedéla aktivas terapijas grupa ar
pamatdiagnozi
Latanoprosts N=53 Timolols N=54
Sakuma vidg&jais raditajs (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
12. nedg€la: izmainas, salidzinot -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
ar sakuma vidg&jo raditajuf(SE)
p-vertiba salidzinot ar timololu 0,2056
PCG Nav PCG PCG Nav PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Sakuma vidgjais raditdjs (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(0,95)
12. ned€la: izmainas, salidzinot -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
ar sakuma raditajiemt(SE) (1,02)
p-vertiba, salidzinot ar timololu 0,6957 0,1317

SE = standarta kltda.
1 Pielagotie raditaji, pamatojoties uz kovariacijas analizes (ANCOVA) modeli.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Latanoprosts (mw 432,58) ir izopropilestera priek$zales, kas ir neaktivas, bet klaist biologiski aktivas,
hidrolizgjoties par latanoprosta skabi.

UzsiikSanas
Priekszales labi uzsiicas caur radzeni, un viss latanoprosta daudzums, kas nonak acs ieksgja skidruma,
tiek hidrolizets, kamér plust caur radzeni.

Izkliede

Cilvekiem veikti petijumi liecina, ka maksimala koncentracija acs iek$€ja Skidruma tiek sasniegta
aptuveni divas stundas pec vietgjas lietoSanas. P&c vietgjas lietosanas pertikiem latanoprosts izplatas
galvenokart prieksgja segmenta, konjunktiva un plakstinos. Mugurgjo segmentu sasniedz tikai niecigs
zalu daudzums.
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Biotransformacija un eliminacija

Act nenotiek tikpat ka nekads latanoprosta skabes metabolisms. Galvenais metabolisms notiek aknas.
Eliminacijas pusperiods plazma cilvékiem ir 17 mintites. P&tijumos ar dzivniekiem konstatéts, ka
galvenajiem metabolitiem (1,2-dinor- un 1,2,3,4-tetranormetabolitiem) nepiemit nekada biologiska
aktivitate vai ar1 ta ir loti vaja, un tie izdalas galvenokart ar urinu.

Pediatriska populacija

Tika veikts atklats farmakokingtikas petijums, kura noteica latanoprosta skabes koncentraciju plazma
un kura piedalijas 22 pieaugusi pacienti un 25 beérni (no dzimsanas Iidz 18 gadu vecumam) ar okularu
hipertensiju un glaukomu. Visas vecuma grupas sané€ma terapiju ar 50 mikrogramiem/ml latanoprosta,
pa vienam pilienam katra aci vienreiz diena, vismaz 2 ned€las. Salidzinot ar pieaugusSiem pacientiem,
latanoprostskabes sist€miska iedarbiba 3 1idz <12 gadus veciem berniem bija apmeram divreiz lielaka,
bet bérniem lidz 3 gadu vecumam - sesreiz lielaka, tomér sistémiskajam blakusparadibam saglabajas
plaSa droSuma robeza (skatit 4.9. apakSpunktu). Laika mediana Iidz maksimalas koncentracijas plazma
sasniegSanai visas vecuma grupas bija 5 mintites p&c devas sanemsanas. Plazmas eliminacijas
pusperioda mediana, [1dzigi berniem un pieaugusajiem, bija 1sa (<20 miniites), tap&c latanoprostskabes
uzkraSanos sist€miskaja asinsrite lidzsvara stavokli nekonstatgja.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Latanoprosta sist€émiska un acu toksicitate tika pétita vairaku sugu dzivniekiem. Visuma latanoprostam
ir laba panesamiba, droSuma rezerve starp klinisko devu, lietojot acu pilienos, un sist€misko toksicitati
ir vismaz 1000 reizu. Lielas latanoprosta devas, aptuveni 100 reizu parsniedzot klmisko devu uz kg
kermena masas, ko intravenozi ievadija pertikiem, kuriem nebija veikta anestézija, paatrinaja
elposanas ritmu, iesp&jams, izraisot 1slaicigu bronhokonstrikciju. P&tijumos ar dzivniekiem
latanoprostam nav konstatétas sensibiliz&josas Tpasibas.

TruSiem un pértikiem, lietojot latanoprostu dienas deva lidz 100 mikrogramiem, toksisku ietekmi acTs
nenoveroja (kliniska dienas deva ir aptuveni 1,5 mikrogrami viena act). Tomer ir pieradits, ka
pertikiem latanoprosts izraisa varaviksnenes pastiprinatu pigmentaciju. Domajams, ka pastiprinatas
pigmentacijas mehanisma pamata ir melanina veidoSanas stimul€$ana varaviksnenes melanocitos;
proliferativas izmainas nav noverotas. Varaviksnenes krasas izmainas var biit paliekosas.

Hroniskas okularas toksicitates petijumos ir arT pieradits, ka latanoprosta lietosana (dienas deva 6
mikrogrami viena acT) izraisa acs spraugas paplaSinasanos. ST ietekme ir atgriezeniska un izpauZzas,
lietojot devas, kas parsniedz klinisko devu limeni. Cilvekiem $ada iedarbiba nav novérota.

28 dienu acu toksicitates p&tijuma Catiolanze lietoSana divas reizes diena 28 dienas neatklaja nekadu
nozimigu lokalu vai sist€misku toksisku iedarbibu trusiem. Latanoprosta skabes koncentracija plazma
bija nieciga 15 mintites pec pedejas Catiolanze iepilinasanas.

Latanoprosts deva negativu rezultatu bakteriju reversas mutacijas testos, pelu limfomas génu mutaciju
testa un pelu mikrokodolu testa. in vitro ar cilvéka limfocitiem ir noverotas hromosomu aberacijas.
Lidzigs efekts noverots ar dabigo prostaglandinu F,, un tas liecina, ka $ada ietekme ir raksturiga
visiem §1s grupas savienojumiem.

Papildu mutagenitates pétijuma, in vitro/in vivo parbaudot neplanotu DNS sint€zi zurkam, rezultati
bija negativi, un tas liecina, ka latanoprostam nepiemit mutagenitates potencials. Kancerogenitates
petfjumos ar pelém un zurkam tika iegiiti negativi rezultati.

P&tfjumos ar dzivniekiem nav konstatéts, ka latanoprostam piemistu jebkada ietekme uz tévinu vai
matisu fertilitati. Embriotoksicitates petijuma ar zurkam ar intravenozi ievaditam latanoprosta devam
(5, 50 un 250 mikrogrami/kg diena) embriotoksicitati nenoveroja. Tomer latanoprosts radija
embrioletalu iedarbibu trusiem, lietojot to 5 mikrogramus/kg un lielaka dienas deva.
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Deva 5 mikrogrami/kg diena (aptuveni 100 reizu parsniedz klinisko devu) izraisija ieveérojamu
embriofetalu toksicitati, kuras raksturiga izpausme bija vélinas augla uzsiik§anas un spontanu abortu
biezuma pieaugums, ka ar1 samazinats augla svars.

Nav konstatets teratogéns potencials.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Trigliceridi, vidgjas virknes

Cetalkonija hlorids

Polisorbats 80

Glicerins

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

Stis zales ir sterils, balts $kidrums, kas nesatur konservantus. Sterilitati nevar saglabat pec atseviska
vienas devas iepakojuma atveérSanas.

Atverto vienas devas iepakojumu izmetiet uzreiz pec lietosanas.
6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

P&c aluminija maisina atvérsanas vienas devas iepakojumi jauzglaba maisina, lai izvairitos no
iztvaikoSanas un pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Zema blivuma polietiléna vienas devas iepakojumi noslégta aluminija-polietilena folijas maisina.
Katrs vienas devas iepakojums satur 0,3 ml. Viena maisina ir 5 vienas devas iepakojumi.
Iepakojuma lielumi: 30, 60, 90 vai 120 vienas devas iepakojumi.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Somija
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8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003

EU/1/23/1763/004

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2023. gada 15. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Somija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegianas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

17



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMS AR MAISINU(-IEM) VIENAS DEVAS IEPAKOJUMIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Catiolanze 50 mikrogrami/ml acu pilieni, emulsija
latanoprost

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas devas 0,3 ml acu pilienu emulsijas iepakojums satur 15 mikrogramus latanoprosta.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Vidgjas virknes trigliceridi, cetalkonija hlorids, polisorbats 80, glicerins, tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, emulsija

30 vienas devas iepakojumi
60 vienas devas iepakojumi
90 vienas devas iepakojumi
120 vienas devas iepakojumi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Okularai lietosanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Atverto vienas devas iepakojumu izmetiet uzreiz pec lietosanas.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 30 °C
P&c folijas maisina atverSanas vienas devas iepakojumi jauzglaba maisina, lai izvairitos no
iztvaikoSanas un pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Somija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

catiolanze

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MAISIN S VIENAS DEVAS IEPAKOJUMIEM

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Catiolanze 50 mikrogrami/ml acu pilieni, emulsija
latanoprost

2.  LIETOSANAS VEIDS

Okularai lieto$anai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
P&c lietosanas nekavejoties izmetiet atveérto individualo vienas devas iepakojumu.

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 x 0,3 ml vienas devas iepakojums

6. CITA

P&c folijas maisina atverSanas vienas devas iepakojumi jauzglaba maisina, lai izvairitos no
iztvaikoSanas un pasargatu no gaismas.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

VIENAS DEVAS IEPAKOJUMA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Catiolanze 50 pg/ml
Acu pilieni
latanoprost
Okularai lietosanai

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP [iegravets]

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot [iegravéta]

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoS$anas instrukcija: informacija lietotajam

Catiolanze 50 mikrogrami/ml acu pilieni, emulsija
latanoprost

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e  Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

e  Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam vai bérna arstéjoSam arstam, vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums vai Jisu bérnam. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu
pat tad, ja Siem cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu vai b&rna arstgjoso arstu, vai
farmaceitu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Catiolanze un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina, pirms Catiolanze lietoSanas
Ka lietot Catiolanze

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Catiolanze

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U B W

1. Kas ir Catiolanze un kadam noliikam to lieto

Catiolanze satur aktivo vielu latanoprostu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par prostaglandina
analogiem. Tas darbojas, palielinot dabisko Skidruma aizpliSanu no acs iekSpuses asinsritg.

Sis zales lieto tadu slimibu ka atvérta kakta glaukomas (redzes nerva bojajums, ko izraisa augsts
spiediens acT) vai acs hipertensijas (paaugstinats spiediens acT) arst€Sanai pieaugusajiem. Abi Sie
stavokli ir saistiti ar spiediena palielinaSanos acT, ko izraisa $kidruma izvadiSanas kanalu
nosprostosanas, kas galu gala ietekmé redzi.

Catiolanze lieto arT paaugstinata acu spiediena un glaukomas arstéSanai bérniem no 4 gadu vecuma un
pusaudziem.

2. Kas Jums jazina, pirms Catiolanze lietoSanas

Nelietojiet Catiolanze $ados gadijumos:
e jaJums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret latanoprostu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Catiolanze lietoSanas vai pirms Catiolanze iepilinasanas savam bérnam konsult&jieties ar Jiisu

vai bérna arst&joso arstu vai farmaceitu, ja uzskatat, ka kaut kas no talak mingta attiecas uz Jums vai

Jasu bernu.

e Ja Jums vai Jiisu beérnam ir planota vai ir bijusi acu operacija (tostarp kataraktas operacija)

e Ja Jums vai Jiisu beérnam ir acu problémas (pieméram, acu sapes, kairinajums vai iekaisums,
neskaidra redze)

e Ja Jums vai Jisu bérnam ir smaga astma vai astma netiek labi kontroleta

e Ja Jus vai Jusu bérns valka kontaktlecas. Jiis joprojam varat lietot Catiolanze, bet javéro 3. punkta
sniegtie noradijumi kontaktl&cu lietotajiem

e Ja Jums ir bijusi vai paslaik ir herpes simplex virusa (HSV) izraisita acs virusu infekcija
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Citas zales un Catiolanze

Catiolanze var mijiedarboties ar citam zaleém. Pastastiet arstam, JUsu b&rna arstgjosajam arstam vai
farmaceitam, ja Jis vai Jiisu bérns lietojat vai esat lietojis jebkadas citas zales, tostarp bezrecepsu zales
(vai acu pilienus).

Ipasi konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja zinat, ka Jiis vai Jiisu bérns lietojat prostaglandinus,
prostaglandina analogus vai prostaglandina atvasinajumus.

Griitnieciba un barosana ar kriiti

Nelietojiet $ts zales, ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja vien arsts neuzskata to par
nepiecieSamu. Ja Jis esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit
gritnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Sts zales var Tslaicigi izraistt redzes miglosanos. Ja ta notiek ar Jums, nevadiet transportlidzekli un
nelietojiet nekadus instrumentus vai mehanismus, kamer Jisu redze nav atkal skaidra.

Catiolanze satur cetalkonija hloridu
Cetalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu.

3. Ka lietot Catiolanze

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka Jusu vai bérna arstgjosais arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsultgjieties ar Jiisu vai berna arstgjoso arstu vai farmaceitu.

Ieteicama deva pieaugu$ajiem un b&rniem ir viens piliens reizi diena slimaja(-s) aci(-s). Vislabak to
darit vakara.

Nelietojiet Catiolanze vairak ka vienu reizi diena, jo, ievadot to biezak, arstéSanas efektivitate var
samazinaties.

Lietojiet Catiolanze, ka noradijis Jiisu vai Jusu bérna arst§josais arsts, 11dz vins/vina liek Jums
partraukt lietoSanu.

Kontaktlecu lietotaji
Ja Jus vai Jisu berns valkajat kontaktlecas, tas jaiznem pirms Catiolanze lietoSanas. P&c $o zalu
lietoSanas Jums jagaida 15 miniites pirms kontaktlécu ievietoSanas atpakal acTs.

LietoSanas noradijumi

o Tikai vienreizgjai lietoSanai.

e [zmantojiet Skidrumu no viena atseviska vienas devas iepakojuma uzreiz p&c atvérSanas un lietojiet
vienu pilienu slimaja(-s) aci(-s). Atlikusais saturs jaiznicina uzreiz p&c lietosanas.

e P&c Catiolanze lietoSanas viegli piespiediet pirkstu uz skartas acs iek§gja stira pie deguna. Turiet
1 mintti, turot aci aizveértu; skatiet 11. darbibu un 3. att€lu.

e Jaizvairas no saskares starp pilinataja galu un aci/acs plakstinu

Rupigi ieverojiet $os noradijumus un neskaidribu gadijuma jautajiet arstam vai farmaceitam.
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1. Nomazgajiet rokas un erti apsédieties vai staviet.

2. Atveriet aluminija maisinu, kas satur 5 vienas devas iepakojumus.

3. Iznemiet 1 vienas devas iepakojumu no aluminija maisina, atstajot atlikuSos iepakojumus
maisina.

4. Viegli sakratiet vienas devas iepakojumu.

5. Noskriivgjiet vacinu (1. attels).

6. Ar pirkstu viegli pavelciet skartas acs apaksgjo plakstinu (2. attels).

7. Atlieciet galvu atpakal un skatieties uz griestiem.

8. Novietojiet vienas devas iepakojuma galu tuvu acij, bet nepieskaroties.

9. Viegli iespiediet vienu zalu pilienu aci, péc tam atlaidiet apaksgjo plakstinu.

10. Mirkskiniet vairakas reizes, lai zales izplatitos pa aci.

11. P&c Catiolanze lietosanas viegli piespiediet pirkstu uz skartas acs ieks$gja stiira pie deguna. Turiet

1 mindti, turot aci aizvértu (3. attels).
Seit atrodas neliels kanals, kas aizvada asaras no acs uz degunu. NospieZot $aja punkta, Jis
aizverat $1 drengjosa kanala atveri. Tas palidz apturét Catiolanze nokliiSanu pargja organisma.
12. Atkartojiet 6.—11. darbibu otra aci, ja arsts ir teicis, ka jalieto pilieni abas acTs.
13. P&c lietosanas izmetiet vienas devas iepakojumu. Neuzglabajiet to atkartotai izmantoSanai.

Ja lietojat Catiolanze kopa ar citiem acu pilieniem
Lietojiet Catiolanze vismaz 5 miniites p&c citu acu pilienu lietoSanas.

Ja esat lietojis Catiolanze vairak neka noteikts

Ja act iepilinat parak daudz pilienu, tas var izraisit nelielu acu kairinajumu, un acis var asarot un klat
sarkanas. Tam vajadzgtu pariet, bet, ja Jiis uztraucaties, sazinieties ar savu vai bérna arstgjoso arstu, lai
sanemtu padomu.

Ja Jiis vai Jiisu bérns nejausi norij Catiolanze, pec iesp&jas atrak sazinieties ar savu vai bérna arst€joso
arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Catiolanze
Turpiniet ar parasto devu ierastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Ja
Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

Ja partraucat lietot Catiolanze
Ja Jus vai Jiisu berns velaties partraukt So zalu lietosanu, Jums jakonsultgjas ar savu vai Jisu beérna
arst€joso arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ir zinamas $adas Catiolanze lietoSanas blakusparadibas:

Loti biezi (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e pakapeniska acu krasas maina, palielinot briina pigmenta daudzumu acs krasainaja dala, ko sauc
par varaviksneni. Ja Jums ir jaukta acu krasa (zilibriinas, pelekbriinas, dzeltenbriinas vai
zalganbriinas), $adu parmainu iesp&jamiba ir lielaka neka tad, ja Jums acis ir viena krasa (zilas,
pelekas, zalas vai brinas acis). Jebkadas izmainas acu krasa var attistities vairaku gadu laika, lai
gan parasti tas novero 8§ ménesu arstéSanas laika. Krasas izmainas var biit paleikosas, un tas var bt
pamanamakas, ja §Ts zales lietojat tikai viena acl. Ar acu krasas izmainam nav saistitu problému.
Acu krasas izmainas neturpinas péc Catiolanze terapijas partraukSanas.
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Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem):

e acs apsartums (konjunktivas hiperémija);

e acu kairinajums (dedzinasanas, smilSu grauda, niezes, durSanas, sveskermena sajiita un patologiska
sajtta act). Ja Jums rodas pietiekami nopietns acu kairinajums, kas liek Jiisu acim parmerigi asarot,
vai juis apsverat iespgju partraukt So zalu lietosanu, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, farmaceitu
vai medmasu. Var rasties nepiecieSamiba parskatit arsteSanu, lai nodrosinatu, ka turpinat sanemt
atbilstoSu arstéSanu savam stavoklim;

e acu virsmas kairinajums vai trauc€jumi, sapes acis, gaismas jutiba (fotofobija), konjunktivits.

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvekiem):

e acu plakstinu pietikums, acs sausums, acs virsmas iekaisums vai kairinajums (keratits), neskaidra
redze, acs krasainas dalas iekaisums (uveits), tiklenes pietiikums (makulas tiiska), plakstinu
iekaisums (blefarits);

e pakapeniskas izmainas arstétas acs skropstam un apmatojumam ap arstéto aci, kas galvenokart

novérojama japanu izcelsmes cilvékiem. Sis izmainas ietver skropstu pigmentacijas (kliist

tumsakas), garuma, biezuma, un skaita palielinaSanos;

adas izsitumi;

sapes kriitis (stenokardija), sirds ritma sajiita (sirdsklauves);

astma, aizdusa;

sapes krits;

galvassapes, reibonis;

muskulu sapes, locitavu sapes;

nelabums, vemsana.

Reti (var skart Iidz 1 no 1000 cilvekiem):

e varaviksnenes iekaisums (irits), acs virsmas pietikuma vai skrap&jumu/bojajumu simptomi,
pietukums ap actm (perorbitala tiiska), nepareizi verstas skropstas vai papildu skropstu rinda, acs
virsmas rétas, ar Skidrumu pildita zona acs krasainaja dala (varaviksnes cistas);

adas reakcijas uz plakstiniem, tumsaka plakstinu ada;

astmas saasinasanas;

smaga adas nieze;

Acs virusu infekcijas attistiba, ko izraisa herpes simplex viruss (HSV).

Loti reti (var skart Iidz 1 no 10 000 cilvékiem):
e stenokardijas pasliktinaSanas pacientiem, kuriem ir arT sirds slimibas, iegrimusas acs izskats (acs
rievas padzilinasanas).

Blakusparadibas, kuras biezak nov&rotas bérniem, salidzinot ar picaugusajiem, ir iesnas, niezoss
deguns un drudzis.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat art zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodro§inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Catiolanze
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, maisina un vienas devas

iepakojuma pec “EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.
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Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

P&c aluminija maisina atverSanas vienas devas iepakojumi jauzglaba maisina, lai pasargatu no gaismas
un izvairitos no iztvaikoSanas. Atveérto vienas devas iepakojumu izmetiet uzreiz pec lietosanas.

Neizmetiet ziles kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Catiolanze satur

e Aktiva viela ir latanoprosts. Viens mililitrs emulsijas satur 50 mikrogramus latanoprosta. Katrs
0,3 ml acu pilieni emulsijas vienas devas iepakojums satur 15 mikrogramus latanoprosta. Viens
piliens satur aptuveni 1,65 mikrogramus latanoprosta.

o (Citas sastavdalas ir: vidgjas virknes trigliceridi, cetalkonija hlorids, polisorbats 80, glicerins un
tidens injekcijam.

Catiolanze arejais izskats un iepakojums
Catiolanze 50 mikrogrami/ml acu pilieni, emulsija ir balts §kidrums.

Viens maisin$ satur 5 vienas devas iepakojumus. Pieejami iepakojumi ar 30, 60, 90 vai 120 vienas
devas iepakojumiem. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasSnieks:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Somija

Razotajs:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Somija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

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 Tél/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
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Deutschland Nederland

Santen GmbH Santen Oy

Tel: +49 (0) 3030809610 Tel: +31 (0) 207139206
Eesti Norge

Santen Oy Santen Oy

Tel: +372 5067559 TIf: +47 21939612
E\rada Osterreich

Santen Oy Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111 Tel: +43 (0) 720116199
Espaiia Polska

Santen Pharmaceutical Spain S.L. Santen Oy

Tel: +34 914 142 485 Tel.: +48(0) 221042096
France Portugal

Santen Santen Oy

Tel: +33 (0) 1 70 75 26 84 Tel: +351 308 805912
Hrvatska Romainia

Santen Oy Santen Oy

Tel: +358 (0) 3284 8111 Tel: +358 (0) 3284 8111
Ireland Slovenija

Santen Oy Santen Oy

Tel: +353 (0) 16950008 Tel: +358 (0) 3284 8111
island Slovenska republika
Santen Oy Santen Oy

Simi: +358 (0) 3284 8111 Tel: +358 (0) 3284 8111
Italia Suomi/Finland

Santen Italy S.r.l. Santen Oy

Tel: +39 0236009983 Puh/Tel: +358 (0) 974790211
Kvnpog Sverige

Santen Oy Santen Oy

TnA: +358 (0) 3284 8111 Tel: +46 (0) 850598833
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy Santen Oy

Tel: +371 677 917 80 Tel: +353 (0) 16950008

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu

Si lietosanas instrukcija ir pieejama visas ES/EEZ valodas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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