ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Catiolanze 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, emulsie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de picaturi oftalmice emulsie contine latanoprost 50 micrograme.
Un recipient unidoza de 0,3 ml de picaturi oftalmice, emulsie contine latanoprost 15 micrograme.

O picatura contine latanoprost aproximativ 1,65 micrograme.

Excipienti cu efect cunoscut:

Un ml de emulsie contine clorurd de cetalconiu 0,05 mg (vezi pct. 4.4).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, emulsie

Emulsia este un lichid alb cu un pH de 4,0-5,5 si o osmolalitate de 250-310 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Catiolanze este indicat pentru reducerea tensiunii intraoculare (TIO) crescute la pacientii adulti cu
glaucom cu unghi deschis sau hipertensiune oculara.

Catiolanze este indicat pentru reducerea TIO crescute la copii cu vérsta incepand de la 4 ani si
adolescenti cu TIO crescuta si glaucom pediatric.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Catiolanze poate fi utilizat la copii si adolescenti cu varsta incepand de la 4 ani in aceleasi doze ca la
adulti.

Terapia recomandata este o picaturd oftalmica in ochiul(ochii) afectat(afectati) o data pe zi. Efectul
optim se obtine dacd se administreaza Catiolanze seara.

Doza de Catiolanze nu trebuie sa depaseasca o data pe zi, deoarece s-a demonstrat ca administrarea
mai frecventa scade efectul de reducere al TIO.

Doza omisa
Daca se omite o doza, tratamentul trebuie sa continue cu urmatoarea doza, ca de obicel.

Copii si adolescenti

Siguranta Catiolanze la copii si adolescenti cu varsta mai mica de 4 ani nu a fost stabilitd, avand in
vedere ¢d nu sunt disponibile date pentru aceastd forma de prezentare (emulsie). Datele disponibile in
prezent privind siguranta pentru substanta activa latanoprost sunt descrise la pct. 4.8 si 5.1.

Mod de administrare



Administrare oftalmica.
De unica folosinta.

Un recipient unidoza contine suficient lichid de picaturi oftalmice pentru a trata ambii ochi.

La fel ca in cazul oricaror picaturi oftalmice, se recomanda ca sacul lacrimal sa fie comprimat la
nivelul cantului medial (ocluzie punctuald) timp de un minut, pentru a reduce posibila absorbtie
sistemica. Acest lucru trebuie efectuat imediat dupa instilarea fiecarei picaturi.

Lentilele de contact trebuie Indepartate inainte de instilarea picaturilor oftalmice si pot fi reintroduse
dupa 15 minute.

Daca se utilizeaza mai mult de un medicament oftalmic topic, medicamentele trebuie administrate la
interval de cel putin 5 minute. Catiolanze trebuie administrat ultimul (vezi pct. 4.5).

Acest medicament este un lichid alb steril care nu contine conservant. Lichidul dintr-un recipient
unidoza individual trebuie utilizat imediat dupa deschidere, pentru administrarea la ochiul (ochii)
afectat (afectati). Deoarece sterilitatea nu poate fi mentinutd dupa deschiderea recipientului unidoza
individual, orice continut rdmas trebuie eliminat imediat dupa administrare.

Pacientii trebuie instruiti:

- sa evite contactul dintre varful picuratorului si ochi sau pleoape

- pentru a utiliza picaturile oftalmice emulsie imediat dupa prima deschidere a recipientului unidoza si
pentru a elimina doza unica dupa utilizare.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la latanoprost sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Modificarea culorii ochilor

Catiolanze poate schimba treptat culoarea ochilor prin cresterea cantitatii de pigment caprui in iris.
Inainte de initierea tratamentului, pacientii trebuie informati cu privire la posibilitatea unei modificari
permanente a culorii ochilor. Tratamentul unilateral poate duce la heterocromie permanenta.

Aceastda modificare a culorii ochilor a fost observata in cazul latanoprostului la pacientii cu irisuri de
culori mixte, adica albastru-caprui, gri-caprui, galben-ciprui si verde-caprui. In studiile cu latanoprost,
debutul modificarii are loc de obicei 1n primele 8 luni de tratament, rar in timpul celui de-al doilea sau
al treilea an si nu a fost observat dupa al patrulea an de tratament. Rata de progresie a pigmentarii
irisului scade in timp si este stabild timp de cinci ani. Efectul pigmentarii crescute dupa o perioada de
cinci ani nu a fost evaluat. Intr-un studiu deschis cu durata de 5 ani privind siguranta latanoprostului,
33% dintre pacienti au dezvoltat pigmentarea irisului (vezi pct. 4.8). Modificarea culorii irisului este
usoara in majoritatea cazurilor si adesea nu este observata clinic. Incidenta la pacientii cu irisuri de
culoare mixta a variat intre 7 si 85%, irisurile de culoare galben-caprui avand incidenta cea mai mare.
La pacientii cu ochi de culoare albastru omogen nu s-a observat nicio modificare, iar la pacientii cu
ochi de culoare gri, verde sau caprui omogen, modificarea a fost observatd numai rar.

Schimbarea culorii in urma tratamentului cu latanoprost se datoreaza continutului crescut de melanina
din melanocitele stromale ale irisului, nu cresterii numarului de melanocite. in mod tipic, pigmentarea
caprui in jurul pupilei se extinde concentric catre periferie la nivelul ochilor afectati, insa intregul iris

sau parti ale acestuia pot deveni mai caprui. Nu s-a observat nicio crestere suplimentara a pigmentului

caprui al irisului dupa intreruperea tratamentului cu latanoprost. Pana in prezent, nu a fost asociat cu
niciun simptom sau modificare patologica in cadrul studiilor clinice.

Nici nevii, nici pistruii irisului nu au fost afectati de tratamentul cu latanoprost. Nu s-a observat
acumularea de pigment in reteaua trabeculara sau in alta parte in camera anterioara in cazul
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latanoprostului in studiile clinice. Pe baza experientei clinice de 5 ani cu latanoprost, nu s-a
demonstrat ca pigmentarea sporitd a irisului are sechele clinice negative, iar Catiolanze poate fi
continuat dacd apare pigmentarea irisului. Cu toate acestea, pacientii trebuie monitorizati periodic si,
daca situatia clinica o justifica, tratamentul cu Catiolanze poate fi intrerupt.

Glaucom cu unghi inchis cronic

Exista o experienta limitata cu latanoprost in glaucomul cu unghi inchis cronic, glaucomul cu unghi
deschis la pacientii pseudofachici si glaucomul pigmentar. Nu exista experienta cu latanoprost in
glaucom inflamator si neovascular sau afectiuni oculare inflamatorii. Latanoprostul nu are niciun efect
sau are un efect redus asupra pupilei, dar nu exista experientd in atacuri acute de glaucom cu unghi
inchis.

Prin urmare, se recomanda ca Catiolanze si fie utilizat cu atentie n aceste afectiuni pana cand se
obtine mai multa experienta.

Chirurgia cataractei

Exista date de studiu limitate privind utilizarea latanoprostului in timpul perioadei perioperatorii a
interventiei chirurgicale pentru cataracta. Catiolanze trebuie utilizat cu precautie la acesti pacienti.

Antecedente de cheratita herpetica, pacienti afachici si pseudofachici

Catiolanze trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu antecedente de cheratita herpetica si trebuie
evitat in cazurile de cheratitd cu herpes simplex activa si la pacientii cu antecedente de cheratita
herpetica recurenta asociatd in mod specific cu analogii de prostaglandine.

Edem macular si edem macular chistoid

Au aparut raportari de edem macular in cazul latanoprostului (vezi pct. 4.8), in principal la pacientii
afachici, la pacientii pseudofachici cu capsule posterioare ale cristalinului rupte sau cristaline la
nivelul camerei anterioare sau la pacientii cu factori de risc cunoscuti pentru edemul macular chistoid
(cum ar fi retinopatia diabetica si ocluzia venei retiniene). Catiolanze trebuie utilizat cu precautie la
pacientii afachici, la pacientii pseudofachici cu capsule posterioare ale cristalinului rupte sau cristaline
la nivelul camerei anterioare sau la pacientii cu factori de risc cunoscuti pentru edemul macular
chistoid.

Iritd/uveita

Catiolanze trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu factori de risc predispozanti cunoscuti pentru
iritd/uveita.

Pacienti cu astm bronsic

Exista o experienta limitata cu latanoprost la pacientii cu astm bronsic, dar au fost raportate unele
cazuri de exacerbare a astmului bronsic si/sau a dispneei la utilizarea latanoprostului, dupa punerea pe
piatd. Prin urmare, pacientii cu astm trebuie tratati cu precautie pand cand va exista o experienta
suficienta (vezi si pct. 4.8).

Decolorare cutanata periorbitala

La utilizarea latanoprostului a fost observata decolorarea cutanata periorbitald, majoritatea raportarilor
fiind la pacientii japonezi. Experienta de pana in prezent arata ca decolorarea cutanata periorbitald nu
este permanenta si, in unele cazuri, s-a inversat in timpul continuarii tratamentului cu latanoprost.



Modificari ale genelor

Latanoprostul poate modifica treptat genele si lanugo de la nivelul ochiului tratat si din zonele
inconjuratoare; aceste modificari includ cresterea lungimii, grosimii, pigmentarii, numarului de gene
sau fire de par si cresterea directionata gresit a genelor. Modificarile genelor sunt reversibile la
intreruperea tratamentului cu latanoprost.

Altele

Nu este recomandata utilizarea concomitenta a latanoprostului cu prostaglandine, analogi de
prostaglandine sau derivati de prostaglandine (vezi pct. 4.5).

Excipient cu efect cunoscut

Catiolanze contine clorura de cetalconiu, care poate provoca iritatie oculara.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile la adulti.

Au fost raportate cresteri paradoxale ale TIO in urma administrarii oftalmice concomitente a doi
analogi de prostaglandine. Prin urmare, nu este recomandata utilizarea a doud sau mai multe

prostaglandine, analogi de prostaglandine sau derivati de prostaglandine.

Copii si adolescenti
Nu s-au efectuat studii privind interactiunile la copii si adolescenti.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina
Siguranta acestui medicament pentru utilizare in timpul sarcinii la om nu a fost stabilitd. Are potentiale

efecte farmacologice periculoase in ceea ce priveste evolutia sarcinii, fatului sau nou-nascutului. De
aceea, Catiolanze nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Latanoprostul si metabolitii sai pot trece in laptele matern. Prin urmare, Catiolanze nu trebuie utilizat
la femeile care aldpteaza; in caz contrar, aldptarea trebuie oprita.

Fertilitatea

Nu s-a constatat ca latanoprost ar avea vreun efect asupra fertilitatii la masculi sau femele in studiile la
animale (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Catiolanze are influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. La fel ca
in cazul altor preparate oftalmice, instilarea Catiolanze poate cauza incetosarea temporara a vederii.
Péna la rezolvarea acestei probleme, pacientii nu trebuie sd conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd




Majoritatea reactiilor adverse se referi la sistemul ocular. Intr-un studiu deschis cu durata de 5 ani
privind siguranta picaturilor oftalmice cu latanoprost conservat, solutie, 33% dintre pacienti au
dezvoltat pigmentarea irisului (vezi pct. 4.4). Alte reactii adverse oculare sunt in general tranzitorii si
apar la administrarea dozei.

Sunt disponibile date privind siguranta specifice Catiolanze de la 330 de pacienti. Cele mai frecvente
reactii adverse au fost hiperemia oculara (1,6%) si hiperemia conjunctivala (1,0%). Nu au existat
reactii adverse grave in timpul studiilor specifice pentru Catiolanze.

Datele privind siguranta pe termen lung sunt disponibile dintr-un studiu de faza 3 in care s-a
administrat Catiolanze la 118 pacienti timp de cel putin 360 de zile. Profilul de siguranta pe termen
lung nu a fost diferit de cel observat in primele 3 luni de tratament. Cele mai frecvente reactii adverse
oculare raportate in timpul utilizarii pe termen lung au fost hiperemia oculara si conjunctivala (4,4%),
senzatia anormald la nivelul ochilor (2,2%) si cresterea genelor (2,2%).

Lista in format tabelar a reactiilor adverse

Tabelul de mai jos descrie reactiile adverse pentru picaturile oftalmice cu latanoprost conservat,
solutie, din studiile clinice si datele ulterioare punerii pe piatd. Reactiile adverse care apar cu o
frecventa diferita observate in studiile clinice cu Catiolanze picaturi oftalmice, solutie sunt etichetate in
tabel cu ¥.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa dupa cum urmeaza: foarte frecvente (>1/10);
frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (=1/1 000 si <1/100); rare (=1/10 000 si <1/1 000);
foarte rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificare pe | Foarte frecvente | Frecvente Mai putin Rare Foarte rare
aparate, >1/10 >1/100 si frecvente >1/10 000 si <1/10 000
sisteme si <1/10 >1/1 000 si <1/1 000
organe <1/100
Infectii si Cheratita
infestari herpetica*§
Tulburari ale Cefalee*,
sistemului ameteald*
nervos
Tulburari Hiperpigmentarea | Hiperemie Edem la Irita*; Modificari
oculare irisului conjunctivala nivelul edem cornean®; periorbitale
usoara pana la pleoapelor?; eroziune corneana; si ale
moderata¥ modificari ale | edem periorbital; pleoapei
Iritatie oculara genelor si ale trichiaza*; care duc la
(senzatie de lanugo la distichiaza, adancirea
arsura, nivelul chist la nivelul sulcusului
mancarime, pleoapei irisului*§; pleoapei
intepaturi, (lungime, reactie localizata a
senzatie de corp | grosime, pielii la nivelul
strain si senzatie | pigmentare si pleoapelor;
anormald)¥; numar de gene | inchiderea la culoare
Cheratita crescute); a pielii palpebrale a
punctatd, in blefarita¥; pleoapelor;
principal fara xeroftalmie; pseudopemfigoid al
simptome; cheratita*; conjunctivei
durere oculara; vedere oculare*§
incetosata¥;




Fotofobie; edem macular
Conjunctivita* inclusiv edem

macular

chistoid*;

uveita*
Tulburari Angina; Angina
cardiace palpitatii* instabila
Tulburari Astm*;
respiratorii, dispnee* Exacerbarea
toracice astmului
si
mediastinale
Tulburari Greata*;
gastro- varsaturi*
intestinale
Afectiuni Eruptie Prurit
cutanate si ale cutanata
tesutului tranzitorie
subcutanat
Tulburari Mialgie*;
musculo- artralgie*®
scheletice si ale
tesutului
conjunctiv
Tulburari Dureri la
generale i nivelul
la nivelul toracelui*
locului de
administrare

*RAM identificate dupa punerea pe piati
§Frecventa RAM estimata folosind ,,Regula de 3 simpla”

¥Frecventa RAM estimata din studii specifice cu Catiolanze picéturi oftalmice, emulsie

Descrierea reactiilor adverse selectate

Nu sunt furnizate informatii.

Conpii si adolescenti

In doua studii clinice pe termen scurt (<12 sdptimani), care au inclus 93 (25 si 68) de pacienti copii si
adolescenti tratati cu picdturi oftalmice cu latanoprost conservat, solutie, profilul de siguranta a fost
similar cu cel de la adulti si nu au fost identificate noi evenimente adverse.

Profilurile de siguranta pe termen scurt din diferite subgrupe de copii si adolescenti au fost, de
asemenea, similare (vezi pct. 4.2 si 5.1). Evenimentele adverse observate mai frecvent la latanoprost
conservat la copii si adolescenti in comparatie cu adultii au fost rinofaringita si pirexia.



Catiolanze nu a fost studiat in mod specific la copii si adolescenti.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Este putin probabil sa apard supradozajul dupd administrarea oftalmicd. Daca apare supradozajul,
tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

Simptome

Pe langa iritarea oculara si hiperemia conjunctivald, nu se cunosc alte reactii adverse oculare daca
latanoprostul este supradozat pe cale oculara.

Tratament
Dacai se produce supradozajul cu acest medicament, tratamentul trebuie sa fie simptomatic.

Conpii si adolescenti

Principiile descrise mai sus se aplicd gestionarii supradozajului la copii si adolescenti.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Oftalmologice; preparate antiglaucom si miotice, codul ATC: SO1EEO01

Mecanism de actiune

Substanta activa latanoprost, un analog al prostaglandinei F»,, este un agonist selectiv al receptorului
FP prostanoid care reduce TIO prin cresterea fluxului de umoare apoasa.

Studiile indica faptul ca principalul mecanism de actiune este cresterea fluxului uveoscleral, desi s-a
raportat o oarecare crestere a facilitatii fluxului (scdderea rezistentei la flux).

Efecte farmacodinamice

Reducerea TIO incepe la aproximativ trei pana la patru ore dupd administrare si se atinge efectul
maxim dupd opt pana la douasprezece ore. Reducerea tensiunii este mentinuta timp de cel putin 24 de
ore. Studiile pivot au demonstrat ci latanoprostul este eficace in monoterapie. In plus, au fost efectuate
studii clinice care investigheaza utilizarea in asociere. Acestea includ studii care arata ca latanoprostul
este eficace 1n asociere cu antagonisti beta-adrenergici (timolol). Studiile pe termen scurt (1 sau 2
saptdmani) sugereaza ca efectul latanoprostului este aditiv in asociere cu agonisti adrenergici
(dipivalil-epinefrind), inhibitori ai anhidrazei carbonice orale (acetazolamida) si cel putin partial aditiv
cu agonisti colinergici (pilocarpina).

Latanoprostul nu are niciun efect semnificativ asupra producerii umorii apoase. Nu s-a constatat ca
latanoprostul ar avea vreun efect asupra barierei singe-umoare apoasa. Latanoprostul nu a indus
scurgeri de fluoresceind in segmentul posterior al ochilor umani pseudofachici in timpul tratamentului
pe termen scurt. Latanoprostul in doze clinice nu a fost identificat ca avind efecte farmacologice
semnificative asupra sistemului cardiovascular sau respirator.
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Eficacitate si sigurantd clinica

Eficacitatea si siguranta Catiolanze a fost evaluata intr-un studiu pivot de faza 3.

Un studiu de non-inferioritate de faza 3, in regim simplu-mascat, randomizat, controlat, a evaluat
eficacitatea si siguranta Catiolanze picaturi oftalmice, emulsie cu picaturi oftalmice, solutie de
latanoprost conservat cu clorura de benzalconiu de la 386 de adulti cu glaucom cu unghi deschis (GUD)
sau hipertensiune oculard (HTO). Criteriul final de evaluare primar a fost reprezentat de modificarea
maxima si minima fatd de momentul initial a TIO intre grupurile de tratament pe o perioada de tratament
de 12 saptdmani, cu o marja de non-inferioritate specificata in prealabil de 1,5 mmHg. Caracteristicile
demografice si ale bolii la momentul initial au fost similare intre grupuri, cu o varstd medie generala
(AS) de 63,1 ani (11,16). Majoritatea (61,5%) participantilor erau femei si 96,4% erau de rasa alba.
75,8% (n=291) dintre pacienti aveau GUD primar si 21,1% (n=81) aveau HTO; restul aveau un glaucom
pseudo-exfoliativ (2,1%) si glaucom pigmentar (1,0%).

Eficacitate

Criteriul final de evaluare primar a fost indeplinit, avand in vedere ca non-inferioritatea Catiolanze fata
de solutia conservata de latanoprost 0,005% a fost demonstratd in Saptdmana 12 (vezi tabelul 1).
Diferenta mediilor celor mai mici patrate (CMP) intre tratamente, Intre grupurile cu solutie de Catiolanze
si latanoprost conservat la momentele de maxim si de minim a fost de -0,6 (Ii 95% -1,2, -0,1) si,
respectiv, -0,5 (If 95% -1,0, 0,1).

Modificarea fatd de momentului initial a scorului la coloratia corneand cu fluoresceina (CFS) in
Saptamana 12 la subiectii cu un scor CFS initial >1 pe scala Oxford modificatd a fost evaluata drept
criteriu final de evaluare secundar cheie. Catiolanze a demonstrat superioritate fata de control in ceea ce
priveste imbunatatirea scorului CFS 1n Saptdmana 12.

Tabelul 1 Rezultatele privind eficacitatea: MMRM in cazurile observate (Ochi de studiu, set
complet de analiza)

Criteriu final de evaluare Rezultat Catiolanze Solutie de
(evaluarea din Saptimana 12) (N=192) latanoprost
conservat
(N=192)
Criteriu final principal de Evaluare la ora 9
evaluare AM
Modificarea TIO fata de N 188 189
momentul initial
Media CMP (ES) -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
11 95% pentru -1,2,-0,1
diferenta
Evaluarea la ora 4
PM
N 186 188
Media CMP (ES) -8,6 (0,24) -8,1 (0,25)
11 95% pentru -1,0, 0,1
diferenta
Criteriu final de evaluare N 80 86
secundar cheie
Modificarea CFS fata de Media CMP (ES) -0,71 (0,069) -0,41
momentul initial la pacientii cu (0,077)
scor CFS initial >1




11 95% pentru -0,46, -0,13
diferenta

Valoarea p 0,0006

CFS, coloratie corneani cu fluoresceina; Ii, interval de incredere; FAS, set complet de analizi; n, numarul de

pacienti; media CMP, media celor mai mici patrate; MMRN, model cu efecte mixte pentru masuratori repetate;

ES, eroare standard.

Analiza se aplica tuturor pacientilor din FAS cu un scor CFS initial >1 pentru CFS. Semnificatia statistica

(p<0,05) indicata cu caractere aldine.

Figura Rezultatele privind eficacitatea: Modificarea medie bruti a TIO fata de momentul initial
cu ES in functie de Vizita de analiza si Momentul specific (Ochiul de studiu, Populatia in regim
deschis)
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Conpii si adolescenti

Catiolanze picaturi oftalmice, emulsie nu a fost studiat In mod specific la copii si adolescenti.

Eficacitatea si siguranta picaturilor oftalmice solutie de latanoprost au fost stabilite la pacientii copii si
adolescenti. Eficacitatea latanoprostului la copii si adolescenti cu varsta <18 ani a fost demonstrata
intr-un studiu clinic cu durata de 12 saptamani, dublu-mascat, cu latanoprost comparativ cu timolol, la
107 pacienti diagnosticati cu hipertensiune oculara si glaucom pediatric. Nou-ndscutii trebuiau sa aiba
varsta gestationald de cel putin 36 de saptamani. Pacientilor li s-a administrat fie latanoprost 50 p/ml o
data pe zi, fie timolol 0,5% (sau optional 0,25% pentru subiectii cu varsta mai mica de 3 ani) de doua
ori pe zi. Criteriul final de evaluare primar privind eficacitatea a fost reprezentat de reducerea medie a
TIO fatd de momentul initial in Saptdmana 12 a studiului. Reducerile medii ale TIO in grupurile cu
latanoprost si timolol au fost similare. La toate grupele de varsta studiate (intre 0 si <3 ani, intre 3 si
<12 ani si Intre 12 si 18 ani), reducerea medie a TIO 1n Saptdmana 12 in grupul cu latanoprost a fost
similara cu cea din grupul cu timolol. Cu toate acestea, datele privind eficacitatea din grupa de varsta 0
pana la <3 ani s-au bazat pe doar 13 pacienti pentru latanoprost si nu s-a demonstrat nicio eficacitate
relevanta de la cei 4 pacienti care reprezinta grupa de varsta 0 pana la <1 an 1n studiul clinic pediatric.
Nu sunt disponibile date pentru sugarii prematuri (cu varsta gestationala mai mica de 36 de
sdptamani).

Reducerile TIO in randul subiectilor din subgrupul cu glaucom primar congenital (GPC) au fost
similare intre grupul cu latanoprost si grupul cu timolol. Subgrupul non-GPC (de exemplu, glaucom
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juvenil cu unghi deschis, glaucom afachic) a prezentat rezultate similare cu cele ale subgrupului cu
GPC.

Efectul asupra TIO a fost observat dupd prima saptdmana de tratament (vezi tabelul 2) si a fost
mentinut pe parcursul perioadei de 12 saptdmani a studiului, la fel ca la adulti.

1"



Tabelul 2: Reducerea TIO (mmHg) in Saptamana 12 in functie de grupul de tratament
activ si diagnosticul initial
Latanoprost N=53 Timolol N=54

Media la momentul initial (ES) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Modificare fatd de media la -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
momentul initial in Sdptamana
12+ (ES)
Valoarea p fatd de timolol 0,2056

GPC Non-GPC GPC Non-GPC

N=28 N=25 N=26 N=28
Media la momentul initial (ES) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)

(0,95)

Modificare fata de media la -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
momentul initial in S&ptdmana (1,02)
121 (ES)
Valoarea p fatd de timolol 0,6957 0,1317

ES: eroare standard
tEstimare ajustatd pe baza unei analize a modelului de covariantd (ANCOVA)

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Latanoprostul (mw 432,58) este un promedicament ester izopropilic care, in sine, este inactiv, dar
dupa hidroliza la acidul latanoprostului devine activ biologic.

Absorbtie

Promedicamentul este bine absorbit prin cornee si toate medicamentele cu latanprost care intra in
umoarea apoasa sunt hidrolizate in timpul trecerii prin cornee.

Distributie

Studiile la om cu latanoprost indica faptul cd concentratia maxima din umoarea apoasa este atinsa la
aproximativ doud ore dupd administrarea topica. Dupa aplicarea topica la maimuta, latanoprostul este
distribuit 1n principal in segmentul anterior, conjunctiva si pleoape. Numai cantitati mici de

medicament ajung in segmentul posterior.

Metabolizare si eliminare

Practic, nu existd o metabolizare a acidului latanoprostului in ochi. Metabolizarea principala are loc in
ficat. Timpul de injumatitire plasmatica este de 17 minute la barbati. Metabolitii principali, metabolitii
1,2-dinor si 1,2,3,4-tetranor, nu exercitd nicio activitate biologica sau doar o activitate biologica slaba
in studiile la animale si sunt excretati in principal in urina.

Conpii si adolescenti

Un studiu farmacocinetic in regim deschis privind concentratiile plasmatice de acid al latanoprostului
a fost efectuat la 22 de adulti si 25 de pacienti copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa Intre nastere si
<18 ani) cu hipertensiune oculara si glaucom. Toate grupele de varsta au fost tratate cu latanoprost

50 wml, o picatura pe zi in fiecare ochi timp de minimum 2 saptdimani. Expunerea sistemica la acidul
latanoprostului a fost de aproximativ 2 ori mai mare la copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si <12 ani si de
6 ori mai mare la copiii cu varsta <3 ani comparativ cu adultii, dar s-a mentinut o marja larga de
sigurantd pentru efectele adverse sistemice (vezi pet. 4.9). Timpul median pana la atingerea
concentratiei plasmatice maxime a fost de 5 minute dupa administrarea dozei pentru toate grupele de
varsta. Timpul median de injumatitire plasmatica prin eliminare a fost scurt (<20 minute), similar
pentru pacientii copii si adulti si nu a dus la acumularea de acid al latanoprostului in circulatia
sistemica 1n conditii de stare de echilibru.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea oculard, precum si toxicitatea sistemica a latanoprostului au fost investigate la mai multe
specii de animale. In general, latanoprostul este bine tolerat, cu o marji de siguranta intre doza clinica
oculara si toxicitatea sistemica de cel putin 1 000 de ori. S-a demonstrat cd dozele mari de latanoprost,
de aproximativ 100 de ori mai mari decat doza clinica/kg de greutate corporald, administrate
intravenos la maimuta neanesteziatd, cresc rata respiratorie, probabil reflectand o bronhoconstrictie de
scurtd durata. In studiile la animale, latanoprostul nu a fost identificat ca avand proprietati de
sensibilizare.

La nivelul ochiului, nu s-au detectat efecte toxice in cazul dozelor de latanoprost de pana la 100
micrograme/ochi/zi la iepure sau maimuté (doza clinica este de aproximativ 1,5 micrograme/ochi/zi).
Totusi, la maimuta, s-a demonstrat ca latanoprostul induce o pigmentare sporita a irisului. Mecanismul
pigmentdrii crescute pare a fi reprezentat de stimularea productiei de melanina in melanocitele irisului,
fara a se observa modificari proliferative. Modificarea culorii irisului poate fi permanenta.

In studiile de toxicitate oculara cronica cu latanoprost, s-a demonstrat, de asemenea, ca administrarea
de latanoprost 6 micrograme/ochi/zi induce fisura palpebrala crescutd. Acest efect este reversibil si
apare la doze peste nivelul clinic al dozei. Efectul nu a fost observat la oameni.

Intr-un studiu de toxicitate oculard cu durata de 28 de zile, administrarea Catiolanze de doua ori pe zi
timp de 28 de zile nu a evidentiat efecte toxice locale sau sistemice semnificative la iepure.
Concentratiile plasmatice de acid al latanoprostului au fost neglijabile la 15 minute dupa instilatia
finald de Catiolanze.

S-a constatat ca latanoprostul este negativ in testele de mutatie inversa in bacterii, mutatie genetica in
limfomul la soarece si testul micronucleilor la soarece. Au fost observate aberatii cromozomiale in
vitro la limfocitele umane. Au fost observate efecte similare cu prostaglandina F, , o prostaglandina in
stare naturala, si indica faptul ca acesta este un efect de clasa.

Studiile suplimentare de mutagenitate asupra sintezei in vitro/in vivo neprogramate a ADN-ului la
sobolan au fost negative si indica faptul ca latanoprostul nu are potentd mutagena. Studiile de
carcinogenitate la soarece si sobolan au fost negative.

Nu s-a constatat ca latanoprostul ar avea vreun efect asupra fertilitatii la masculi sau femele in studiile
la animale. In studiul privind embriotoxicitatea la sobolan, nu s-a observat embriotoxicitate la doze
intravenoase (5, 50 si 250 micrograme/kg/zi) de latanoprost. Cu toate acestea, latanoprostul a indus
efecte embrioletale la iepure la doze de 5 micrograme/kg/zi si mai mari.

Doza de 5 micrograme/kg/zi (de aproximativ 100 de ori mai mare decat doza clinicd) a cauzat
toxicitate embriofetald semnificativa, caracterizatd prin incidenta crescuta a resorbtiei tarzii si a

avortului si prin scaderea greutatii fatului.

Nu s-a detectat potential teratogen.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Trigliceride cu catena medie
Clorura de cetalconiu
Polisorbat 80

Glicerol

Apa pentru preparate injectabile
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6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Acest medicament este un lichid alb steril care nu contine conservant. Sterilitatea nu poate fi
mentinutd dupa deschiderea recipientului unidoza individual.

Eliminati orice recipient unidoza individual deschis imediat dupa utilizare.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Dupa deschiderea pungii din aluminiu, recipientele unidoza trebuie pastrate in punga pentru a evita
evaporarea si pentru a fi protejate de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Recipiente unidoza din polietilena de joasa densitate intr-un saculet sigilat din folie de aluminiu-
polietilena.

Fiecare recipient unidoza contine 0,3 ml. O punga contine 5 recipiente unidoza.

Marimi de ambalaj: 30, 60, 90 sau 120 recipiente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003

EU/1/23/1763/004

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 15 noiembrie 2023
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10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA II

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriel

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlanda

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107C alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CARE CONTINE SACULET(E) CU RECIPIENTE CU UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Catiolanze 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, emulsie
latanoprost

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un recipient unidoza de 0,3 ml de picaturi oftalmice, emulsie contine latanoprost 15 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Trigliceride cu catend medie, clorurd de cetalconiu, polisorbat 80, glicerol, apa pentru preparate
injectabile.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, emulsie
30 recipiente unidoza

60 recipiente unidoza

90 recipiente unidoza

120 recipiente unidoza

S. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare oftalmica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
Eliminati orice recipient unidoza individual deschis imediat dupa utilizare.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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A se pastra la temperaturi sub 30°C.
Dupa deschiderea saculetului din folie, recipientele unidoza trebuie pastrate in saculet pentru a evita
evaporarea si pentru a fi protejate de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE<, CODURILE DONATIEI SI MEDICAMENTULUI>

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

catiolanze

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

SACULET PENTRU RECIPIENTE UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Catiolanze 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, emulsie
latanoprost

2. MODUL DE ADMINISTRARE

Administrare oftalmica

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
Eliminati orice recipient unidoza individual deschis imediat dupa utilizare.

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5 % 0,3 ml recipient unidoza

6 ALTE INFORMATII

Dupa deschiderea saculetului din folie, recipientele unidoza trebuie pastrate in saculet pentru a evita
evaporarea i a fi protejate de lumina.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA RECIPIENTULUI UNIDOZA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Catiolanze 50 micrograme/ml
Picaturi oftalmice

latanoprost

Administrare oftalmica.

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP [gravat]

‘ 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot [gravat]

‘ 5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Catiolanze 50 micrograme/ml picaturi oflalmice, emulsie
latanoprost

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e  Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

e Dacd aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau medicului care
il trateaza pe copilul dumneavoastra sau farmacistului.

e  Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra sau pentru copilul dumneavoastra.
Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau medicului care 1l
trateaza pe copilul dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Catiolanze si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Catiolanze
Cum sa utilizati Catiolanze

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Catiolanze

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Catiolanze si pentru ce se utilizeaza

Catiolanze contine componenta activa latanoprost, care apartine unui grup de medicamente cunoscute
sub denumirea de analogi de prostaglandine. Actioneaza prin cresterea fluxului natural de lichid din
interiorul ochiului 1n fluxul sanguin.

Acest medicament este utilizat pentru tratarea afectiunilor cunoscute sub denumirea de glaucom cu
unghi deschis (leziuni ale nervului optic cauzate de tensiune crescuta la nivelul ochiului) sau
hipertensiune oculara (tensiune crescuta la nivelul ochiului) la adulti. Ambele afectiuni sunt asociate
cu o crestere a tensiunii din ochiul dumneavoastra din cauza colmatarii canalelor de drenaj al
lichidelor, afectandu-va in cele din urma vederea.

Catiolanze este utilizat si pentru tratamentul cresterii tensiunii oculare si glaucomului la copiii cu
varsta incepand de la 4 ani si adolescenti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Catiolanze

Nu utilizati Catiolanze
e Daci sunteti alergic (hipersensibil) la latanoprost sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau medicului care 1l trateaza pe copilul dumneavoastra sau

farmacistului Tnainte sa utilizati Catiolanze sau Tnainte de a administra Catiolanze copilului

dumneavoastra in cazul in care credeti ca vi se aplica oricare dintre urmatoarele:

e Dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra sunteti pe cale sa vi se efectueze sau vi s-a efectuat
o interventie chirurgicala la nivelul ochiului (inclusiv o interventie chirurgicald pentru cataractd)
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e Dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra suferiti de probleme oculare (cum ar fi dureri
oculare, iritatie sau inflamatie, vedere incetosata)

e Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti astm bronsic sever sau dacad astmul nu este
bine controlat

e Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra purtati lentile de contact. Puteti utiliza in
continuare Catiolanze, dar urmati instructiunile pentru persoanele care poarta lentile de contact de
la pct. 3

e Daca ati suferit sau suferiti in prezent de o infectie virala a ochiului cauzata de virusul herpes
simplex (VHS)

Catiolanze impreuna cu alte medicamente

Catiolanze poate interactiona cu alte medicamente. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra,
medicului care il trateaza pe copilul dumneavoastrad sau farmacistului daca dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra utilizati sau ati utilizat orice alte medicamente, inclusiv medicamente (sau picaturi
oftalmice) obtinute fara prescriptie medicala.

In special, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca stiti cd dumneavoastra sau
copilul dumneavoastra utilizati prostaglandine, analogi de prostaglandine sau derivati de
prostaglandine.

Sarcina si alaptarea

Nu utilizati acest medicament daca sunteti gravida sau aldptati, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra considera necesar acest lucru. Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati s raméaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru
recomandari Tnainte sa utilizati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate cauza vedere incetosatd pentru o perioada scurtd de timp. Daca vi se intampla
acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cénd vederea nu va devine din nou clara.

Catiolanze contine clorura de cetalconiu
Clorura de cetalconiu poate provoca iritatie oculara.

3. Cum sa utilizati Catiolanze

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau medicul
care il trateaza pe copilul dumneavoastrd. Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra
sau medicului care il trateaza pe copilul dumneavoastrd sau farmacistului.

Doza recomandata pentru adulti si copii este de o picaturd o data pe zi in ochiul (ochii) afectat
(afectati). Cel mai bun moment pentru a face acest lucru este seara.

Nu utilizati Catiolanze mai mult de o data pe zi, deoarece eficacitatea tratamentului poate fi redusa
daca 11 administrati mai des.

Utilizati Catiolanze conform instructiunilor medicului dumneavoastrd sau medicului care 1l trateaza pe
copilul dumneavoastrd pand cand acesta va spune sa va oprifi.

Purtatori de lentile de contact

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra purtati lentile de contact, acestea trebuie indepartate
inainte sa utilizati Catiolanze. Dupa utilizarea acestui medicament, trebuie sa asteptati 15 minute
inainte de a introduce lentilele de contact inapoi in ochi.

Instructiuni de utilizare
e De unica folosinta.
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e Ultilizati lichidul dintr-un recipient unidoza individual imediat dupa deschidere si administrati o
picétura la ochiul (ochii) afectat (afectati). Orice cantitate ramasa neutilizata trebuie aruncata
imediat dupa utilizare.

e Dupa utilizarea Catiolanze, apasati usor cu un deget pe coltul interior al ochiului afectat, 1anga nas.
Tineti apasat timp de 1 minut in timp ce tineti ochiul inchis, vezi pasul 11 si imaginea 3.

o Trebuie evitat contactul dintre varful picurdtorului si ochi/pleoape

Urmati cu atentie aceste instructiuni si adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca existd ceva ce nu intelegeti.

2

Spalati-va pe maini si asezati-va sau stati confortabil in picioare.

Deschideti saculetul din aluminiu, care contine 5 recipiente unidoza.

Luati 1 recipient unidoza din saculetul din aluminiu, lasand recipientele ramase in saculet.

Agitati usor recipientul unidoza.

Résuciti capacul (imaginea 1).

Folositi degetul pentru a trage usor 1n jos pleoapa inferioara a ochiului afectat (imaginea 2).

Inclinati capul pe spate si priviti spre tavan.

Asezati varful recipientului unidoza aproape de ochiul dumneavoastra, dar nu il atingeti.

Stoarceti usor o picaturd de medicament pe ochi, apoi eliberati pleoapa inferioara.

Clipiti de cateva ori, astfel incat medicamentul sa se raspandeasca in ochi.

Dupa utilizarea Catiolanze, apasati usor cu un deget pe coltul interior al ochiului afectat, langa

nas. Tineti apasat timp de 1 minut in timp ce tineti ochiul inchis (imaginea 3).

Aici se afla un mic canal care evacueaza lacrimile din ochi in nas. Apasand pe acest punct

inchideti deschiderea acestui canal de evacuare. Acest lucru ajuta la oprirea Catiolanze sa ajunga

in restul corpului.

12. Repetati pasii 6-11 la celélalt ochi daca medicul dumneavoastra v-a spus sa utilizati picaturi la
ambii ochi.

13. Eliminati recipientul unidoza dupa utilizare. Nu il pastrati cu scopul de a-1 utiliza din nou.
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Daca utilizati Catiolanze cu alte picaturi oftalmice
Utilizati Catiolanze dupa cel putin 5 minute dupa utilizarea altor picaturi oftalmice.

Daca utilizati mai mult Catiolanze decat trebuie

Daca puneti prea multe picaturi in ochi, acest lucru poate duce la o iritatie minora a ochilor, iar ochii
pot lacrima si se pot inrosi. Acest lucru ar trebui sa treacd, dar daca va ingrijoreaza, contactati-l pe
medicul dumneavoastra sau pe medicul care 1l trateaza pe copilul dumneavoastra, pentru recomandari.

Contactati-l pe medicul dumneavoastra cat mai curand posibil dacid dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra inghititi accidental Catiolanze.

Daca uitati sa utilizati Catiolanze
Continuati cu doza obisnuitd la ora obisnuitd. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Daca nu sunteti sigur de ceva, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca incetati sa utilizati Catiolanze

Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu medicul care 1l trateaza pe copilul
dumneavoastra daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra doriti sa Incetati utilizarea acestui
medicament.
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Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele sunt reactii adverse cunoscute ale utilizarii Catiolanze:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

e O schimbare treptata a culorii ochilor prin cresterea cantitatii de pigment caprui in partea colorata a
ochiului, cunoscuta sub numele de iris. Daca aveti ochi de culori mixte (albastru-caprui, caprui-gri,
galben-caprui sau verde-caprui), este mai probabil sd observati aceasta schimbare decét daca aveti
ochi de o singura culoare (ochi albastri, gri, verzi sau céprui). Orice modificari ale culorii ochilor
pot dura ani de zile, desi se observa in mod normal in decurs de 8 luni de tratament. Modificarea
culorii poate fi permanenta si poate fi mai evidenta daca utilizati acest medicament numai la un
singur ochi. Nu par sa existe probleme asociate cu modificarea culorii ochilor. Schimbarea culorii
ochilor nu continud dupa oprirea tratamentului cu Catiolanze.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

e Inrosirea ochiului (hiperemie conjunctivali).

o Iritatie a ochilor (o senzatie de arsura, neliniste, mancarime, intepaturi sau senzatia unui corp strain
in ochi, senzatie anormald 1n ochi). Daca prezentati iritatii ale ochilor suficient de severe pentru a
va face ochii sa lacrimeze excesiv sau daca luati in considerare oprirea acestui medicament,
adresati-va imediat medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale. Este posibil sa
fie necesar ca tratamentul dumneavoastra sé fie analizat pentru a ne asigura cé primiti in continuare
tratamentul adecvat pentru afectiunea dumneavoastra.

e [ritatie sau perturbare a suprafetei ochiului, durere oculara, sensibilitate la lumina (fotofobie),
conjunctivita.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

e Umflarea pleoapelor, uscarea ochilor, inflamarea sau iritarea suprafetei ochiului (cheratitd), vedere
incetosata, inflamarea partii colorate a ochiului (uveitd), umflarea retinei (edem macular),
inflamarea pleoapelor (blefaritd).

e O schimbare treptata a genelor din ochiul tratat si a parului subtire din jurul ochiului tratat,

observate in principal la persoanele de origine japoneza. Aceste modificari implicd o crestere a

culorii (intunecare), lungimii, grosimii si numarului genelor.

Eruptie trecatoare pe piele.

Durere 1n piept (angind), constientizarea ritmului inimii (palpitatii).

Astm bronsic, senzatie de lipsa de aer (dispnee).

Durere la nivelul pieptului.

Durere de cap, ameteala.

Dureri musculare, dureri articulare.

Greatd, varsaturi.

Rare (pot afecta pand la 1 din 1 000 persoane):

e Inflamatia irisului (iritd), simptome de umflare sau zgariere/deteriorare la suprafata ochiului,
umflare in jurul ochiului (edem periorbital), gene directionate gresit sau un sir suplimentar de gene,
cicatrizarea suprafetei ochiului, zona umpluta cu lichid din partea coloratd a ochiului (chist la
nivelul irisului).

e Reactii pe piele la nivelul pleoapelor, intunecarea pielii pleoapelor.

e Agravarea astmului bronsic.

e Mancarime severa a pielii.
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e Dezvoltarea unei infectii virale a ochiului cauzata de virusul herpes simplex (VHS).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):
e Agravarea anginei la pacientii care sufera si de boli de inima, aspect de ochi adanciti (adancirea
sulcusului ocular).

Reactiile adverse observate mai des la copii comparativ cu adultii sunt secretiile nazale cu mancarimi
si febra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa
cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament

5. Cum se pastreaza Catiolanze
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, sdculet si recipientul unidoza
dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C

Dupa deschiderea saculetului din aluminiu, recipientele unidoza trebuie pastrate in saculet pentru a
evita evaporarea si pentru a fi protejate de lumina. Eliminati orice recipient unidoza individual deschis
imediat dupa utilizare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Catiolanze

e Substanta activa este latanoprostul. Un mililitru de emulsie contine latanoprost 50 micrograme.
Fiecare recipient unidoza de 0,3 ml de picaturi oftalmice, emulsie contine latanprost
15 micrograme. O picaturd contine aproximativ latanoprost 1,65 micrograme.

o Celelalte componente sunt: trigliceride cu catena medie, clorura de cetalconiu, polisorbat 80,
glicerol si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Catiolanze si continutul ambalajului
Catiolanze 50 micrograme/ml picaturi oftalmice, emulsie este un lichid alb.

Un saculet contine 5 recipiente unidoza. Disponibil in marimi de ambalaj de 30, 60, 90 sau 120
recipiente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlanda
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Fabricantul:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

Franta
Santen
Tél: +33 (0) 1 70 75 26 84

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

Irlanda
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16950008

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy

Tél/Tel: +352 (0) 27862006

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

Portugalia
Santen Oy
Tel: +351 308 805 912

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

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111
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island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3 284 8111

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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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

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

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850598833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy

Tel: +353 (0) 16950008

(Tel. din Regatul Unit: +44 (0) 345 075 4863)

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.cu

Acest prospect este disponibil 1n toate limbile UE/SEE pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente.
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