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Catiolanze (/atanoprost)
Prehlad o lieku Catiolanze a preco bol povoleny v EU

Co je liek Catiolanze a na ¢o sa pouziva?

Catiolanze su ocné kvapky, ktoré sa pouzivaju na zniZzenie vnutroo¢ného tlaku (tlaku vo vnutri oka)
u dospelych, ktori maju glaukdm s otvorenym uhlom (ochorenie, pri ktorom sa zvysuje tlak v oku,
pretoZe tekutina nemdze odtekat z oka) alebo oénu hypertenziu (ak je tlak v oku vy$si ako normalny
tlak). M6ze sa pouzivat aj u deti vo veku od 4 rokov a dospievajucich so zvysenym vnutrooénym
tlakom alebo pediatrickym glaukémom.

Liek Catiolanze je tzv. hybridny liek. To znamena, Ze je podobny referencnému lieku, ktory obsahuje
rovnaké liecivo, ale medzi tymito dvoma liekmi existuju urcité rozdiely. Liek Catiolanze ma in formu
ako ako referencny liek Xalatan. Zatial o liek Xalatan je dostupny vo forme o¢nych roztokovych
kvapiek, liek Catiolanze je dostupny vo forme ocnych emulznych kvapiek (zmes kvapalin na baze oleja

a vody-).

Liek Catiolanze obsahuje lieCivo latanoprost.

Ako sa liek Catiolanze pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme emulzie, ktord sa ma pouzivat ako
jedna o¢na kvapka raz denne do postihnutého oka.

Viac informécii o pouzivani lieku Catiolanze si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Catiolanze uUcinkuje?

Ak sa tlak v oku zvysi, mbze to poskodit sietnicu (membranu citlivi na svetlo nachadzajuicl sa v
zadnej ¢asti oka) a oény nerv, ktory prendasa signaly z oka do mozgu. To mdze viest k zavaznej strate
zraku, dokonca k slepote.

Liecivo lieku Catiolanze, latanoprost, je analdg prostaglandinu (umelo vytvorena verzia prostaglandinu,
latky, ktoré sa v tele prirodzene nachadzaju). Prostaglandiny v oku zvysuju odtekanie vodnatej
tekutiny (komorového moku) z o¢nej gule. Liek Catiolanze Ucinkuje rovnakym spdésobom a zvysuje
vytekanie tekutiny z oka. To pomaha znizovat tlak vo vnutri oka a zniZuje riziko poskodenia sietnice.
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Aké prinosy lieku Catiolanze boli preukazané v studiach?

V hlavnej studii, na ktorej sa zucastnilo 386 dospelych s glaukdmom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou
hypertenziou, sa preukazalo, Ze liek Catiolanze je pri znizovani tlaku v oku rovnako udinny ako liek
Xalatan. Po 3 mesiacoch sa lieCbou liekom Catiolanze zniZil o¢ny tlak priblizne o 8,6 az 8,8 mmHg v
porovnani so znizenim o 8,1 az 8,2 mmHg u pacientov lieCenych liekom Xalatan.

Studie, v ktorych sa skimaju prinosy a rizika pouZivania latanoprostu u deti, sa uz uskuto¢nili

pri referenénom lieku Xalatan. DalSie lieky st vyrobené vo forme emulzie, ktoré sa maju podavat do
oka, sa skumali aj u deti vo veku od 4 rokov a preukazalo sa, Ze ich tato vekova skupina dobre
toleruje. Preto sa usudzuje, ze Gdaje od dospelych sa vztahuji aj na deti od 4 rokov veku a
dospievajucich.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Catiolanze?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Catiolanze a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsi vedlajsi G¢inok lieku Catiolanze (ktory mdze postihnift viac ako 3 osoby z 10) je
hyperpigmentacia dihovky (tmavnutie farby dihovky).

Medzi dalSie ¢asté vedlajsie Ucinky lieku Catiolanze (ktoré m6zu postihnlt az 1 osobu z 10) patri o¢na
hyperémia a spojivkova hyperémia (zacervenanie oka).

Predo bol liek Catiolanze povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze latanoprost je Ucinny pri znizovani vnutroo¢ného tlaku u dospelych a deti. Na zaklade
studii, na ktorych sa zUcastnili dospeli s glaukdmom s otvorenym uhlom alebo s o¢nou hypertenziou,
sa liek Catiolanze povazuje za porovnatelny s liekom Xalatan pri zniZzovani vnutrooc¢ného tlaku. Z
hladiska bezpecnosti sa preukazalo, ze liek Catiolanze je dobre tolerovany.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Catiolanze su véacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Catiolanze?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Catiolanze boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Catiolanze sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hladsené pri lieku Catiolanze sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Catiolanze

Dalsie informécie o lieku Catiolanze sa nach&dzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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