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Catiolanze (/atanoprost)
Harsa generali lejn Catiolanze u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Catiolanze u ghal xiex jintuza?

Catiolanze huwa medic¢ina bhala gtar ghall-ghajnejn li tintuza biex tnaqqas il-pressjoni intraokulari
(pressjoni gewwa I-ghajn) f’adulti li jkollhom glawkoma b’‘angolu miftuh (marda fejn il-pressjoni fl-
ghajn toghla minhabba li I-fluwidu ma jistax johrog mill-ghajn) jew ipertensjoni okulari (meta I-
pressjoni fl-ghajn tkun oghla min-normal). Jista’ jintuza wkoll fi tfal mill-eta ta’ 4 snin u adolexxenti li
ziedu |-pressjoni intraokulari jew glawkoma tat-tfulija.

Catiolanze huwa “medicina ibrida”. Dan ifisser li huwa simili ghal “medicina ta’ referenza” li fiha |-istess
sustanza attiva, izda hemm ¢erti differenzi bejn it-tnejn. Fil-kaz ta’ Catiolanze, gie fformulat b’mod
differenti mill-medicina ta’ referenza tieghu, Xalatan. Filwaqt li Xalatan jigi bhala soluzzjoni ta’ gtar
ghall-ghajnejn, Catiolanze jigi bhala emulsjoni ta’ qtar ghall-ghajnejn (tahlita ta’ likwidi bbazati fuq iz-
zejt u l-ilma).

Catiolanze fih is-sustanza attiva latanoprost.
Kif jintuza Catiolanze?

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jigi bhala emulsjoni biex tintuza bhala gtar ghall-
ghajnejn darba kuljum fl-ghajn(ejn) affettwata(i).

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Catiolanze, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Catiolanze?

Meta |-pressjoni fl-ghajn tizdied, tista’ tikkawza hsara lir-retina (il-membrana sensittiva ghad-dawl fuq
wara tal-ghajn) u lin-nerv ottiku li jibghat is-sinjali mill-ghajn lill-mohh. Dan jista’ jwassal ghal nugqgas
serju tal-vista u sahansitra anki t-telf tad-dawl.

Is-sustanza attiva f'Catiolanze, il-latanoprost, hija analogu ta’ prostaglandina (verzjoni maghmula mill-
bniedem ta’ prostaglandina, sustanzi li jinsabu b’'mod naturali fil-gisem). FI-ghajn, il-prostaglandini
jzidu I-Arug tal-fluwidu mahlul (umur milwiem) mill-bocca tal-ghajn. Catiolanze jagixxi bl-istess mod u
jzid il-fluss ta’ fluwidu barra mill-ghajn. Dan jghin biex titnagqas il-pressjoni gewwa I-ghajn u jitnaqqas
ir-riskju ta’ hsara lir-retina.
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X'inhuma I-beneficcji ta’ Catiolanze li hargu mill-istudji?

Studju ewlieni li involva 386 adult bi glawkoma b’angolu miftuh jew ipertensjoni okulari wera li
Catiolanze kien effettiv daqgs Xalatan fit-tnaqqis tal-pressjoni fl-ghajn. Wara 3 xhur, it-trattament
b’Catiolanze naqqas il-pressjoni fl-ghajn b’'madwar 8.6 sa 8.8 mmHg, meta mgabbel ma’ tnaqqis ta’
8.1 sa 8.2 mmHg ghal pazjenti ttrattati b'Xalatan.

Diga saru studji dwar il-beneficcji u r-riskji tal-uzu ta’ latanoprost fit-tfal bil-medicina ta’ referenza,
Xalatan. Medicini ohra fformulati bhala emulsjoni li ghandhom jinghataw fl-ghajn gew studjati wkoll fi
tfal mill-eta ta’ 4 snin u ntwera li huma ttollerati sew minn dan il-grupp ta’ eta. Ghalhekk huwa
kkunsidrat li d-data mill-adulti tapplika wkoll ghal tfal mill-eta ta’ 4 snin u ghall-adolexxenti.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Catiolanze?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Catiolanze, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effett sekondarju I-aktar komuni b’Catiolanze (li jista’ jaffettwa aktar minn 3 persuni minn kull 10)
huwa iperpigmentazzjoni tal-habba tal-ghajn (skurar tal-kulur tal-habba tal-ghajn).

Effetti sekondarji komuni ohra b’Catiolanze (li jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10) jinkludu
iperemija okulari u konguntivali (hmura tal-ghajn).

Ghaliex Catiolanze gie awtorizzat fl-UE?

Il-latanoprost intweriet li hija effettiva fit-tnaqqis tal-pressjoni intraokulari fl-adulti u fit-tfal. Abbazi ta’
studji li jinvolvu adulti bi glawkoma b’angolu miftuh jew ipertensjoni okulari, Catiolanze huwa
kkunsidrat komparabbli ma’ Xalatan fit-tnaqqis tal-pressjoni intraokulari. F'termini ta’ sigurta,
Catiolanze ntwera li kien ittollerat sew.

Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-beneficcji ta’ Catiolanze huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Catiolanze?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Catiolanze.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Catiolanze hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji ssuspettati rrapportati b’Catiolanze huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega
hi mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Catiolanze

Aktar informazzjoni dwar Catiolanze tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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