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1. NÁZOV LIEKU 
 
Catiolanze 50 mikrogramov/ml očné emulzné kvapky 
 
 
2. KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE 
 
1 ml emulzie očných kvapiek obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu.  
Jeden jednodávkový obal s 0,3 ml emulzie očných kvapiek obsahuje 15 mikrogramov latanoprostu. 
Jedna kvapka obsahuje približne 1,65 mikrogramov latanoprostu. 
 
Pomocná látka so známym účinkom: 
Jeden ml emulzie obsahuje 0,05 mg cetalkónium-chloridu (pozri časť 4.4). 
 
Úplný zoznam pomocných látok, pozri časť 6.1. 
 
 
3. LIEKOVÁ FORMA 
 
Očné emulzné kvapky. 
Biela emulzia s pH 4,0-5,5 a osmolalitou 250 – 310 mOsm/kg. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikácie 
 
Catiolanze je indikovaný dospelým na zníženie zvýšeného vnútroočného tlaku (VOT) pri glaukóme 
s otvoreným uhlom alebo očnou hypertenziou. 
 
Catiolanze je indikovaný na zníženie zvýšeného VOT u detí od 4 rokov a dospievajúcich so zvýšeným 
VOT a pediatrickým glaukómom. 
 
4.2 Dávkovanie a spôsob podávania 
 
Dávkovanie 
 
Catiolanze sa môže použiť u pediatrických pacientov od 4 rokov v rovnakej dávke ako u dospelých.  
 
Odporúčaná dávka je jedna kvapka do postihnutého oka (očí) jedenkrát denne. Optimálny účinok sa 
dosiahne, ak sa Catiolanze podáva večer.  
 
Catiolanze sa nemá podávať častejšie ako jedenkrát denne, pretože sa preukázalo, že častejšie 
podávanie znižuje účinok na zvýšený VOT.  
 
Vynechaná dávka 
Ak sa vynechá jedna dávka, liečba má pokračovať s ďalšou dávkou ako zvyčajne. 
 
Pediatrická populácia 
Bezpečnosť Catiolanze u detí vo veku menej ako 4 roky nebola doteraz stanovená, pretože nie sú 
k dispozícii žiadne údaje o tejto forme (emulzii). V súčasnosti dostupné údaje o bezpečnosti  
latanoprostu sú opísané v častiach 4.8 a 5.1. 
 
Spôsob podávania 
 
Podanie do oka. 
Len na jednorazové použitie.  
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Jednodávkový obal obsahuje dostatočné množstvo očných kvapiek na ošetrenie oboch očí.  
 
Rovnako ako pri iných očných kvapkách sa odporúča stlačiť slzný vak pri mediálnom kútiku oka 
(punktálna oklúzia) na jednu minútu, aby sa znížila možná systémová absorpcia. Toto sa má vykonať 
okamžite po instilácii každej kvapky. 
 
Kontaktné šošovky je potrebné vybrať pred instiláciou očných kvapiek a možno ich znova vložiť po 
15 minútach. 
 
Ak sa používa viac ako jeden topický oftalmologický liek, lieky sa musia podávať s časovým 
odstupom najmenej 5 minút. Catiolanze sa má podávať ako posledný (pozri časť 4.5). 
 
Tento liek je sterilná biela tekutina, ktorá neobsahuje konzervačnú látku. Obsah  jednodávkového 
obalu sa má použiť ihneď po otvorení. Keďže po otvorení jednodávkového obalu nie je možné zaručiť 
sterilitu roztoku, všetok zvyšný obsah sa musí ihneď po použití zlikvidovať.  
 
Pacienti musia byť poučení:  
- aby sa nedotýkali špičkou kvapkadla oka alebo očného viečka,  
- aby použili emulziu očných kvapiek ihneď po prvom otvorení jednodávkového obalu a zvyšnú 

jednodávkovú emulziu po použití zlikvidovali. 

 
4.3 Kontraindikácie 
 
Precitlivenosť na latanoprost alebo na ktorúkoľvek z pomocných látok uvedených v časti 6.1. 
 
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri používaní 
 
Zmena farby očí  
 
Catiolanze môže postupne meniť farbu očí zvýšením množstva hnedého pigmentu v dúhovke. Pred 
začatím liečby majú byť pacienti informovaní o možnej trvalej zmene sfarbenia očí. Jednostranná 
liečba môže viesť k trvalej heterochrómii. 
 
Táto zmena farby očí bola pozorovaná najmä u pacientov s dúhovkami zmiešaných farieb, t. j. 
modrohnedými, sivohnedými, žltohnedými a zelenohnedými. V skúšaniach s latanoprostom dochádza 
k nástupu zmeny zvyčajne v priebehu prvých 8 mesiacov liečby, zriedkavo v priebehu druhého alebo 
tretieho roka a nebol pozorovaný po štvrtom roku liečby. Rýchlosť progresie pigmentácie dúhovky sa 
časom znižuje a je stabilná päť rokov. Miera hyperpigmentácie po piatich rokoch nebola hodnotená. 
V otvorenom 5-ročnom skúšaní bezpečnosti latanoprostu sa u 33 % pacientov rozvinula pigmentácia 
dúhovky (pozri časť 4.8). Zmena farby dúhovky je vo väčšine prípadov mierna a často klinicky 
nepozorovateľná. Výskyt u pacientov s dúhovkami zmiešaných farieb sa pohyboval od 7 do 85 %, 
pričom žltohnedé dúhovky mali najvyššiu incidenciu. U pacientov s homogénne modrými očami 
nebola pozorovaná žiadna zmena a u pacientov s homogénne sivými, zelenými alebo hnedými očami 
bola zmena pozorovaná len zriedkavo. 
 
Zmena farby pri liečbe latanoprostom je spôsobená zvýšeným obsahom melanínu v stromálnych 
melanocytoch dúhovky a nie zvýšením počtu melanocytov. Hnedá pigmentácia okolo zrenice sa 
zvyčajne šíri koncentricky k okraju postihnutých očí, ale celá dúhovka alebo jej časti môžu viac 
zhnednúť. Po prerušení liečby latanoprostom sa nepozorovalo žiadne ďalšie zvyšovanie hnedej 
pigmentácie dúhovky. Doposiaľ sa v klinických skúšaniach nezistilo spojenie so žiadnymi 
symptómami ani patologickými zmenami. 
 
Liečba latanoprostom neovplyvnila névy ani škvrny na dúhovke. Hromadenie pigmentu 
v trabekulárnej sieťovine alebo inde v prednej komore nebolo pozorované v klinických skúšaniach s 
latanoprostom. Na základe 5-ročných klinických skúseností s latanoprostom sa nepreukázalo, že by 
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zvýšená pigmentácia dúhovky mala nejaké negatívne klinické následky a aj v prípade pigmentácie 
dúhovky možno pokračovať v používaní lieku Catiolanze. Pacienti sa však majú pravidelne 
monitorovať, a ak si to klinická situácia vyžaduje, liečba liekom Catiolanze sa môže prerušiť. 
 
Chronický glaukóm so zatvoreným uhlom 
 
Skúsenosti s latanoprostom pri liečbe chronického glaukómu so zatvoreným uhlom, glaukómu 
s otvoreným uhlom u pseudofakických pacientov a pri liečbe pigmentového glaukómu sú obmedzené. 
Nie sú žiadne skúsenosti s latanoprostom pri liečbe zápalového a neovaskulárneho glaukómu alebo 
zápalových očných ochorení. Latanoprost nemá žiadny alebo len malý vplyv na zrenicu, ale nie sú 
žiadne skúsenosti s akútnymi atakmi pri glaukóme so zatvoreným uhlom.  
Preto sa odporúča, aby sa kvapky Catiolanze používali v týchto podmienkach opatrne do získania 
dostatočných skúseností.  
 
Operácia katarakty  
 
K dispozícii sú obmedzené údaje o používaní latanoprostu perioperačne pri operácii katarakty. 
U týchto pacientov sa má Catiolanze používať opatrne.  
 
Anamnéza herpetickej keratitídy, pacienti s afakiou a pseudofakiou 
 
Catiolanze sa má používať opatrne u pacientov s herpetickou keratitídou v anamnéze a nemá sa použiť 
v prípade aktívnej keratitídy spôsobenej vírusom herpes simplex a u pacientov s recidivujúcou 
herpetickou keratitídou v anamnéze, ktorá špecificky súvisí s analógmi prostaglandínov.  
 
Makulárny edém a cystoidný makulárny edém 
 
Pri latanoproste (pozri časť 4.8) sa vyskytli hlásenia o makulárnom edéme, najmä u afakických 
pacientov, u pseudofakických pacientov s roztrhnutou zadnou kapsulou šošovky alebo šošovkami 
v prednej očnej komore, alebo u pacientov so známymi rizikovými faktormi cystoidného makulárneho 
edému (ako je diabetická retinopatia a oklúzia sietnicovej žily). Catiolanze sa má používať opatrne 
u afakických pacientov, u pseudofakických pacientov s roztrhnutou zadnou kapsulou šošovky alebo 
šošovkami v prednej očnej komore alebo u pacientov so známymi rizikovými faktormi cystoidného 
makulárneho edému. 
 
Iritída/uveitída 
 
Catiolanze sa má používať opatrne u pacientov so známymi predispozičnými rizikovými faktormi pre 
iritídu/uveitídu.  
 
Pacienti s astmou  
 
Skúsenosti s latanoprostom u pacientov s astmou sú obmedzené, ale po uvedení lieku na trh boli pri 
latanoproste hlásené prípady exacerbácie astmy a/alebo dyspnoe. Astmatickí pacienti sa preto majú 
liečiť opatrne, kým nebudú k dispozícii dostatočné skúsenosti, pozrite (si tiež časť 4.8). 
 
Periorbitálne sfarbenie kože  
 
Pri latanoproste bolo pozorované periorbitálne sfarbenie kože, väčšina hlásení bola u japonských 
pacientov. Doterajšie skúsenosti ukazujú, že periorbitálne sfarbenie kože nie je trvalé a v niektorých 
prípadoch vymizlo ešte počas liečby latanoprostom. 
 
Zmeny mihalníc 
 
Latanoprost môže postupne meniť mihalnice na ošetrovanom oku a chĺpky v okolí oka. Tieto zmeny 
zahŕňajú predĺženie, zhrubnutie, pigmentáciu, zvýšený počet mihalníc alebo chĺpkov a nesprávny rast 
mihalníc. Zmeny rias sú reverzibilné po prerušení liečby latanoprostom. 
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Iné 
 
Súbežné používanie latanoprostu s prostaglandínmi, analógmi prostaglandínov alebo derivátmi 
prostaglandínov sa neodporúča (pozri časť 4.5). 
 
Pomocná látka so známym účinkom 
 
Catiolanze obsahuje cetalkónium-chlorid, ktorý môže spôsobiť podráždenie očí. 
 
4.5 Liekové a iné interakcie 
 
Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie u dospelých. 
 
Po súbežnom oftalmologickom podaní dvoch analógov prostaglandínu boli hlásené paradoxné 
zvýšenia VOT. Preto sa neodporúča použitie dvoch alebo viacerých prostaglandínov, analógov 
prostaglandínov alebo derivátov prostaglandínov. 
 
Pediatrická populácia 
 
Neuskutočnili sa žiadne interakčné štúdie u pediatrickej populácie. 
 
4.6 Fertilita, gravidita a laktácia 
 
Gravidita 
 
Bezpečnosť používania tohto lieku počas tehotenstva nebola stanovená. Má potenciálne nebezpečné 
farmakologické účinky s ohľadom na priebeh tehotenstva, nenarodené dieťa alebo novorodenca. Preto 
sa Catiolanze nemá používať počas gravidity. 
 
Dojčenie 
 
Latanoprost a jeho metabolity môžu prechádzať do materského mlieka. Catiolanze sa preto nemá 
používať u dojčiacich žien alebo sa má dojčenie ukončiť. 
 
Fertilita 
 
V skúšaniach na zvieratách sa nezistilo, že by latanoprost mal nejaký vplyv na fertilitu u samcov alebo 
samíc (pozri časť 5.3). 
 
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viesť vozidlá a obsluhovať stroje 
 
Catiolanze má malý vplyv na schopnosť viesť vozidlá a obsluhovať stroje. Rovnako ako iné očné 
lieky, môže instilácia Catiolanze spôsobiť prechodné rozmazané videnie. Kým neustúpi, pacienti 
nesmú viesť vozidlá ani obsluhovať stroje. 
 
4.8 Nežiaduce účinky 
 
Súhrn bezpečnostného profilu 
 
Väčšina nežiaducich reakcií sa týka očného systému. V otvorenom 5-ročnom klinickom skúšaní 
s očnými kvapkami latanoprostu s obsahom konzervačnej látky sa u 33 % pacientov vyskytla 
pigmentácia dúhovky (pozri časť 4.4). Iné očné nežiaduce reakcie sú vo všeobecnosti prechodné 
a vyskytujú sa pri podaní dávky. 
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Údaje o bezpečnosti špecifické pre Catiolanze sú k dispozícii od 330 pacientov. Najčastejšie nežiaduce 
reakcie boli očná hyperémia (1,6 %) a hyperémia spojivky (1,0 %). Počas klinických skúšaní s 
Catiolanze sa nevyskytli žiadne závažné nežiaduce reakcie. 
 
Dlhodobé údaje o bezpečnosti sú k dispozícii zo skúšania fázy 3, v ktorom 118 pacientov používalo 
Catiolanze najmenej 360 dní. Profil dlhodobej bezpečnosti sa nelíšil od profilu pozorovaného počas 
prvých 3 mesiacov liečby. Najčastejšie očné nežiaduce reakcie hlásené počas dlhodobého používania 
boli očná a konjunktiválna hyperémia (4,4 %), nezvyčajný pocit v oku (2,2 %) a rast mihalníc (2,2 %). 
 
Tabuľkový zoznam nežiaducich reakcií 
 
V nasledujúcej tabuľke sú opísané nežiaduce reakcie pozorované pri očných kvapkách latanoprostu 
s obsahom konzervačnej látky, počas klinických skúšaní a z údajov získaných po uvedení na trh. 
Nežiaduce reakcie, ktoré boli pozorované s inou frekvenciou výskytu v klinických skúšaniach 
s emulziou očných kvapiek Catiolanze, sú označené v tabuľke s ¥.  
Nežiaduce reakcie sú zoradené podľa frekvencie nasledovne: veľmi časté (≥ 1/10), časté (≥ 1/100 až 
< 1/10), menej časté (≥ 1/1 000 až < 1/100), zriedkavé (≥ 1/10 000 až < 1/1 000), veľmi zriedkavé 
(< 1/10 000) a neznáme (z dostupných údajov). 
 

Trieda 
orgánových 
systémov 
  
 

Veľmi časté 
≥1/10 
 

Časté 
≥1/100 až  
<1/10 

Menej časté 
≥1/1 000 až 
<1/100 

Zriedkavé: 
≥1/10 000 až  
<1/1 000 

Veľmi 
zriedkavé 
<1/10 000 
 

Infekcie 
a nákazy 
 

   Herpetická 
keratitída*§ 

 

Poruchy 
nervového 
systému 

  Bolesť 
hlavy*, 
závrat* 

  

Poruchy oka 
 

Hyperpigmentáci
a dúhovky 

Mierna až 
stredne 
závažná 
hyperémia 
spojivky¥; 
podráždenie 
očí (pálenie, 
svrbenie, 
pichanie, pocit 
cudzieho telesa 
a nezvyčajný 
pocit)¥; 
bodkovitá 
keratitída, 
väčšinou bez 
príznakov; 
bolesť očí; 
svetloplachosť; 
konjunktivitída
* 
 

Edém očného 
viečka¥; 
zmeny 
mihalníc 
a chĺpkov na 
očnom 
viečku 
(predĺženie, 
zhrubnutie, 
pigmentácia 
a zvýšený 
počet 
mihalníc)¥; 
blefaritída¥; 
suché oko; 
keratitída*; 
rozmazané 
videnie¥; 
makulárny 
edém vrátane 
cystoidného 
makulárneho 
edému*; 
uveitída* 

Iritída*; edém 
rohovky*; erózia 
rohovky; 
periorbitálny 
edém; trichiáza*; 
distichiáza; cysta 
dúhovky*§; 
lokalizovaná 
kožná reakcia na 
viečkach; 
stmavnutie kože 
palpebrálnej časti 
očných viečok; 
pseudopemfigoid 
očnej spojivky*§ 
 
 

Periorbitáln
e zmeny 
a zmeny 
viečka 
vedúce 
k prehĺbeni
u brázdy 
očného 
viečka  

Poruchy srdca 
a srdcovej 
činnosti 

  Angina 
pectoris; 
palpitácie* 

 Nestabilná 
angina 
pectoris 
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Poruchy 
dýchacej 
sústavy, 
hrudníka 
a mediastína 

  Astma*; 
dýchavičnosť
* 
 

 

Exacerbácia 
astmy 
 

 

Poruchy 
gastrointestin
álneho traktu 

  Nevoľnosť*; 
vracanie* 

  

Poruchy kože 
a podkožného 
tkaniva 

  Vyrážka Pruritus  

Poruchy 
kostrovej 
a svalovej 
sústavy 
a spojivového 
tkaniva 

  Myalgia*; 
artralgia* 
 

  

Celkové 
poruchy 
a reakcie 
v mieste 
podania 

  Bolesť na 
hrudníku* 
 

  

* Nežiaduce účinky identifikované po uvedení na trh 
§ Frekvencia nežiaducich účinkov sa odhaduje pomocou pravidla 3 
¥ Frekvencia nežiaducich účinkov odhadnutá zo skúšaní špecifických pre emulziu očných kvapiek Catiolanze 
 
 
Opis vybraných nežiaducich reakcií 
 
Nie sú uvedené žiadne informácie. 
 
Pediatrická populácia 
 
V dvoch krátkodobých klinických skúšaniach (≤ 12 týždňov) zahŕňajúcich 93 (25 a 68) pediatrických 
pacientov liečených očnými kvapkami latanoprostu s obsahom konzervačnej látky, bol profil 
bezpečnosti podobný profilu u dospelých a neboli zistené žiadne nové nežiaduce účinky.  
Krátkodobé profily bezpečnosti v rôznych pediatrických podskupinách boli tiež podobné (pozri časti 
4.2 a 5.1). Nežiaduce účinky latanoprostu s konzervačnou látkou, pozorované častejšie v pediatrickej 
populácii v porovnaní s dospelými, boli nazofaryngitída a pyrexia. 
 
Catiolanze nebol špecificky skúmaný v pediatrickej populácii.  
 
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie 
Hlásenie podozrení na nežiaduce reakcie po registrácii lieku je dôležité. Umožňuje priebežné 
monitorovanie pomeru prínosu a rizika lieku. Od zdravotníckych pracovníkov sa vyžaduje, aby hlásili 
akékoľvek podozrenia na nežiaduce reakcie na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. 
 
4.9 Predávkovanie 
 
Je nepravdepodobné, že po očnom podaní dôjde k predávkovaniu. Ak dôjde k predávkovaniu, liečba 
má byť symptomatická. 
 
Príznaky 
 
Okrem podráždenia očí a hyperémie spojivky nie sú známe žiadne ďalšie očné vedľajšie účinky, ak sa 
latanoprost predávkuje podaním do oka. 
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Liečba 
 
Ak dôjde k predávkovaniu týmto liekom, liečba má byť symptomatická. 
 
Pediatrická populácia 
 
Vyššie opísané zásady sa vzťahujú na liečbu predávkovania aj u pediatrickej populácie. 
 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1  Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: Oftalmologiká, antiglaukomatiká a miotiká. 
ATC kód: S01EE01 
 
Mechanizmus účinku 
 
Liečivo latanoprost, analóg prostaglandínu F2α, je selektívny agonista prostanoidného FP receptora, 
ktorý znižuje VOT zvýšením odtoku komorovej tekutiny. 
Skúšania naznačujú, že hlavným mechanizmom účinku je zvýšený uveosklerálny odtok, hoci bolo 
hlásené určité zvýšenie odtokovej kapacity (zníženie rezistencie odtoku). 
 
Farmakodynamické účinky 
 
Zníženie VOT začína asi tri až štyri hodiny po podaní a maximálny účinok sa dosiahne po ôsmich až 
dvanástich hodinách. Zníženie tlaku sa udržiava najmenej 24 hodín. Hlavné skúšania preukázali, že 
latanoprost je účinný ako monoterapia. Okrem toho boli vykonané klinické skúšania, v ktorých sa 
skúmalo kombinované použitie. Patria sem skúšania, ktoré ukazujú, že latanoprost je účinný 
v kombinácii s beta-adrenergnými antagonistami (timolol). Krátkodobé (1- alebo 2-týždňové) skúšania 
naznačujú, že účinok latanoprostu je aditívom v kombinácii s adrenergnými agonistami (dipivalyl 
adrenalín), perorálnymi inhibítormi karboanhydrázy (acetazolamid) a aspoň čiastočne aditívom 
s cholinergnými agonistami (pilokarpín). 
 
Latanoprost nemá žiadny významný vplyv na tvorbu komorového moku. Zistilo sa, že latanoprost 
nemá žiadny vplyv na hematovodnú bariéru. Latanoprost počas krátkodobej liečby neindukoval únik 
fluoresceínu v zadnom segmente pseudofakických ľudských očí. Zistilo sa, že latanoprost v klinických 
dávkach nemá žiadne významné farmakologické účinky na kardiovaskulárny alebo respiračný systém. 
 
Klinická účinnosť a bezpečnosť 
 
Účinnosť a bezpečnosť Catiolanze sa hodnotila v jednom hlavnom skúšaní fázy 3.  
 
V jednom maskovanom, randomizovanom, kontrolovanom skúšaní non-inferiority fázy 3 sa hodnotila 
účinnosť a bezpečnosť emulzie očných kvapiek Catiolanze v porovnaní s očnými kvapkami 
latanoprostu s benzalkónium-chloridom u 386 dospelých s glaukómom s otvoreným uhlom (open 
angle glaucoma, OAG) alebo očnou hypertenziou (ocular hypertension, OHT). Primárnym 
ukazovateľom bola maximálna a najnižšia zmena VOT oproti východiskovej hodnote medzi 
liečebnými skupinami počas 12-týždňového liečebného obdobia s vopred stanovenou hranicou 
nepodradenosti 1,5 mmHg. Východiskové demografické údaje a charakteristiky ochorenia boli 
u jednotlivých skupín podobné s celkovým priemerným vekom (SD) 63,1 roka (11,16). Väčšina 
(61,5 %) účastníkov boli ženy a 96,4 % boli belosi. 75,8 % (n = 291) pacientov malo primárny OAG 
a 21,1 % (n = 81) malo OHT; zvyšok mal pseudoexfoliačný glaukóm (2,1 %) a pigmentový glaukóm 
(1,0 %). 
 



9 

Účinnosť 
Primárny ukazovateľ bol splnený, pretože v 12. týždni sa nepreukázala nižšia účinnosť Catiolanze 
v porovnaní s konzervovaným 0,005 % roztokom očných kvapiek latanoprostu (pozri tabuľku 1). 
Priemerný rozdiel najmenších štvorcov (Least square, LS) liečby medzi skupinami s Catiolanze a s 
konzervovaným roztokom očných kvapiek latanoprostu v časových bodoch vrcholu a najnižšom bode 
boli –0,6 (95 % IS –1,2; –0,1) a –0,5 (95 % IS –1,0; 0,1), v uvedenom poradí. 
 
Zmena oproti východiskovej hodnote v skóre farbenia rohovky fluoresceínom (Corneal fluorescein 
staining, CFS) v 12. týždni u účastníkov s východiskovou hodnotou CFS ≥ 1 na modifikovanej 
Oxfordovej stupnici bola hodnotená ako kľúčový sekundárny ukazovateľ. Catiolanze preukázal lepšie 
výsledky z hľadiska zlepšenia skóre CFS v 12. týždni v porovnaní s kontrolným liekom. 
 
Tabuľka 1 Výsledky účinnosti: MMRM o pozorovaných prípadoch (oko skúšania, úplná 
analýza) 
 

Ukazovatele (hodnotenie 
v 12. týždni) 

Výsledok Catiolanze 
(N = 192) 

Konzervovaný  
roztok očných 

kvapiek 
latanoprostu  

 (N = 192) 
Primárny ukazovateľ Hodnotenie o 9:00   

Zmena VOT oproti 
východiskovému stavu 

N 188 189 

 Priemer LS (SE) –8,8 (0,25) –8,2 (0,26) 
    
 95 % IS pre rozdiel –1,2; –0,1  
 Hodnotenie o 16:00   
 N 186 188 
 Priemer LS (SE) –8,6 (0,24) –8,1 (0,25) 
    
 95 % IS pre rozdiel –1,0; 0,1  

Kľúčový sekundárny 
ukazovateľ 

N 80 86 

Zmena CFS oproti 
východiskovej hodnote 

u pacientov s východiskovým 
skóre CFS ≥ 1 

Priemer LS (SE) –0,71 (0,069) –0,41 (0,077) 
   

 95 % IS pre rozdiel –0,46; –0,13  
 p-hodnota 0,0006  

CFS = farbenie rohovky fluoresceínom; IS = interval spoľahlivosti; FAS (full analysis set) = úplný súbor na 
analýzu; n = počet pacientov; priemer LS = priemer najmenších štvorcov; MMRN (mixed-effects model for 
repeated measures) = model zmiešaných účinkov pre opakované merania; SE (standard error) = smerodajná 
odchýlka.  
Analýza sa aplikuje na všetkých pacientov v FAS s východiskovým skóre CFS ≥ 1 pre CFS. Štatistický význam 
(P < 0,05) je zobrazený tučným písmom. 
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Obrázok Výsledky účinnosti: Priemerná zmena vo formáte VOT RAW oproti východiskovej 
hodnote so SE podľa analytickej návštevy a časového bodu (oko skúšania, nezaslepená populácia) 

 

 
09/16 = 9:00/16:00; BL = východisková hodnota; VOT = vnútroočný tlak; M = mesiac; 

SE = smerodajná odchýlka; T = týždeň 
 
Pediatrická populácia 
 
Catiolanze očné emulzné kvapky neboli špecificky skúmané v pediatrickej populácii.  
 
U pediatrických pacientov bola stanovená účinnosť a bezpečnosť konzervovaného očného roztoku 
latanoprostu. Účinnosť latanoprostu u pediatrických pacientov vo veku ≤ 18 rokov bola preukázaná 
v 12-týždňovom, dvojito zaslepenom klinickom skúšaní s latanoprostom v porovnaní s timololom 
u 107 pacientov s diagnózou očnej hypertenzie a pediatrického glaukómu. Novorodenci museli byť 
v gestačnom veku najmenej 36 týždňov. Pacienti dostávali buď latanoprost 50 mcg/ml raz denne alebo 
timolol 0,5 % (alebo voliteľne 0,25 % u účastníkov mladších ako 3 roky) dvakrát denne. Primárnym 
ukazovateľom účinnosti bolo priemerné zníženie VOT oproti východiskovej hodnote v 12. týždni 
skúšania. Priemerné zníženia VOT v skupinách s latanoprostom a timololom boli podobné. Vo 
všetkých sledovaných vekových skupinách (0 až < 3 roky, 3 až < 12 rokov a vo veku 12 až 18 rokov) 
bolo priemerné zníženie VOT v 12. týždni v skupine s latanoprostom podobné ako v skupine 
s timololom. Údaje o účinnosti vo vekovej skupine od 0 do < 3 rokov však vychádzajú len z 13 
pacientov pre latanoprost a žiadna relevantná účinnosť sa nepreukázala u 4 pacientov, ktorí 
v klinickom pediatrickom skúšaní reprezentovali vekovú skupinu od 0 do < 1 roka. K dispozícii nie sú 
žiadne údaje o predčasne narodených deťoch (menej ako 36 týždňov gestačného veku). 
 
Zníženia VOT medzi účastníkmi v podskupine s primárnym kongenitálnym glaukómom (primary 
congenital glaucoma, PCG) boli podobné medzi skupinou s latanoprostom a skupinou s timololom. 
Podskupina bez PCG (napr. juvenilný glaukóm s otvoreným uhlom, afakický glaukóm) vykazovala 
podobné výsledky ako podskupina s PCG. 
 
Účinok na VOT sa pozoroval po prvom týždni liečby (pozri tabuľku 2) a udržiaval sa počas 12-
týždňového obdobia skúšania, ako u dospelých. 
 

Návšteva/časový bod analýzy 
Výcho

  
 

Výcho

  
 

4. T 09 4. T 16 12. T 09 12. T 16 6. M 09 9. M 09 15. M 09 

Obdobie zaslepenia 
skúšajúcemu 

Nezaslepené obdobie 

Pr
ie

m
er

ná
 z

m
en

a 
V

O
T 

op
ro

ti 
vý

ch
od

is
ko

ve
j h

od
no

te
 

+/
– 

SE
 (m

m
H

g)
 

 

 

 



11 

Tabuľka 2: Zníženie VOT (mmHg) v 12. týždni podľa skupiny s aktívnou liečbou 
a východiskovej diagnózy 
 Latanoprost N = 53 Timolol N = 54 
Priemerná východisková 
hodnota (SE) 

27,3 (0,75) 27,8 (0,84) 

Zmena oproti východiskovému 
priemeru† v 12. týždni 

–7,18 (0,81) –5,72 (0,81) 

p-hodnota v. timolol 0,2056 
 PCG  

N = 28 
Iné ako 

PCG N = 25 
PCG 

N = 26 
Iné ako 

PCG N = 28 
Priemerná východisková 
hodnota (SE) 

26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 
(0,95) 

29,1 (1,33) 

Zmena oproti východiskovému 
priemeru† v 12. týždni 

–5,90 (0,98) –8,66 (1,25) –5,34 
(1,02) 

–6,02 (1,18) 

p-hodnota v. timolol 0,6957 0,1317   
SE = smerodajná odchýlka 
† Upravený odhad na základe modelu analýzy kovariancie (ANCOVA) 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 
Latanoprost (molekulárna hmotnosť 432.58) je izopropylesterový prekurzor, ktorý je sám o sebe 
neaktívny, ale po hydrolýze na kyselinu latanoprostu sa stáva biologicky aktívnym. 
 
Absorpcia 
 
Prekurzor sa dobre absorbuje cez rohovku a všetok latanoprost, ktorý vstupuje do komorového moku, 
sa počas prechodu cez rohovku hydrolyzuje. 
 
Distribúcia 
 
Skúšania s latanoprostom u ľudí naznačujú, že maximálna koncentrácia v komorovom moku sa 
dosiahne asi dve hodiny po topickom podaní. Po topickej aplikácii u opíc sa latanoprost distribuuje 
primárne do predného segmentu, spojivky a očných viečok. Do zadného segmentu sa dostanú len malé 
množstvá lieku. 
 
Biotransformácia a eliminácia 
 
V oku prakticky nedochádza k žiadnemu metabolizmu kyseliny latanoprostovej. Hlavný metabolizmus 
prebieha v pečeni. Polčas v plazme je u človeka 17 minút. Hlavné metabolity, 1,2-dinor a 1,2,3,4-
tetranorové metabolity, nevykazujú žiadnu alebo iba slabú biologickú aktivitu v skúšaniach na 
zvieratách a vylučujú sa predovšetkým močom. 
 
Pediatrická populácia 
 
Otvorené farmakokinetické skúšanie koncentrácií kyseliny latanoprostovej v plazme sa vykonalo u 22 
dospelých a 25 pediatrických pacientov (od narodenia do < 18 rokov) s očnou hypertenziou 
a glaukómom. Všetky vekové skupiny boli liečené latanoprostom 50 mcg/ml, čo je jedna kvapka 
denne v každom oku počas minimálne 2 týždňov. Systémová expozícia kyseline latanoprostovej bola 
približne 2-krát vyššia u detí vo veku 3 až < 12 rokov a 6-krát vyššia u detí vo veku < 3 roky 
v porovnaní s dospelými, ale zachovala sa široká bezpečnostná rezerva pre systémové nežiaduce 
účinky (pozri časť 4.9). Medián času do dosiahnutia maximálnej plazmatickej koncentrácie bol 
5 minút po podaní dávky vo všetkých vekových skupinách. Medián plazmatického eliminačného 
polčasu bol krátky (< 20 minút), podobný u pediatrických a dospelých pacientov a v ustálenom stave 
nespôsoboval žiadnu akumuláciu kyseliny latanoprostovej v systémovom obehu. 
 
5.3 Predklinické údaje o bezpečnosti 
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Očná aj systémová toxicita latanoprostu bola skúmaná na niekoľkých druhoch zvierat. Latanoprost je 
vo všeobecnosti dobre znášaný s bezpečnostným rozpätím medzi klinickou očnou dávkou 
a systémovou toxicitou najmenej 1 000-krát. Preukázalo sa, že vysoké dávky latanoprostu, približne 
100-násobok klinickej dávky/kg telesnej hmotnosti podávané intravenózne neanestetizovaným 
opiciam, zvyšujú rýchlosť dýchania, čo pravdepodobne odráža bronchokonstrikciu krátkeho trvania. 
V skúšaniach na zvieratách sa nezistilo, že by mal latanoprost senzibilizačné vlastnosti. 
 
V oku sa nezistili žiadne toxické účinky pri dávkach latanoprostu do 100 mikrogramov/oči/deň 
u králikov alebo opíc (klinická dávka je približne 1,5 mikrogramov/oči/deň). U opíc však bolo 
dokázané, že latanoprost indukuje zvýšenú pigmentáciu dúhovky. Zdá sa, že mechanizmom zvýšenej 
pigmentácie je stimulácia tvorby melanínu v melanocytoch dúhovky bez pozorovaných 
proliferatívnych zmien. Zmena farby dúhovky môže byť trvalá.  
 
V skúšaniach chronickej očnej toxicity s latanoprostom sa preukázalo, že podávanie latanoprostu 
6 mikrogramov/oči/deň indukuje zväčšovanie očnej štrbiny. Tento účinok je reverzibilný a vyskytuje 
sa pri dávkach nad úrovňou klinickej dávky. Účinok nebol pozorovaný u ľudí. 
 
V 28-dňovom skúšaní očnej toxicity sa pri podávaní Catiolanze dvakrát denne počas 28 dní nezistili 
žiadne významné lokálne ani systémové toxické účinky u králikov. Plazmatické koncentrácie kyseliny 
latanoprostovej boli zanedbateľné 15 minút po poslednej instilácii Catiolanze.  
 
Zistilo sa, že latanoprost je negatívny v testoch reverznej mutácie baktérií, génovej mutácie 
v mikronukleovom teste myší a v mikronukleovom teste u myší. Pri ľudských lymfocytoch sa in vitro 
pozorovali chromozómové aberácie. Podobné účinky sa pozorovali u prostaglandínu F2α, prirodzene sa 
vyskytujúceho prostaglandínu, čo naznačuje, že ide o účinok triedy. 
 
Ďalšie skúšania mutagénnosti na neplánovanej syntéze DNA in vitro/in vivo u potkanov boli negatívne 
a naznačujú, že latanoprost nemá mutagénnu účinnosť. Štúdie karcinogénnosti u myší a potkanov boli 
negatívne. 
 
V štúdiách na zvieratách sa nezistilo, že by latanoprost mal nejaký vplyv na fertilitu u samcov alebo 
samíc. V štúdií embryotoxicity u potkanov sa pri intravenóznych dávkach (5, 50 a 250 
mikrogramov/kg/deň) latanoprostu nepozorovala žiadna embryotoxicita. Latanoprost však vyvolával 
embryoletálne účinky u králikov v dávkach 5 mikrogramov/kg/deň a vyšších. 
 
Dávka 5 mikrogramov/kg/deň (približne 100-násobok klinickej dávky) spôsobila významnú 
embryofetálnu toxicitu charakterizovanú zvýšeným výskytom neskorej resorpcie a potratu a zníženou 
hmotnosťou plodu. 
 
Nezistil sa žiadny teratogénny potenciál. 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ INFORMÁCIE 
 
6.1 Zoznam pomocných látok 
 
triacylglyceroly so stredne dlhým reťazcom 
cetalkónium-chlorid 
polysorbát 80 
glycerol 
voda na injekcie 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Neaplikovateľné. 
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6.3 Čas použiteľnosti 
 
3 roky 
Tento liek je sterilná biela emulzia bez konzervačných látok. Sterilitu nie je možné zachovať po 
otvorení jednotlivých jednodávkových obalov. 
Každý otvorený jednodávkový obal ihneď po použití zlikvidujte. 
 
6.4 Špeciálne upozornenia na uchovávanie 
 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
 
Po otvorení hliníkového vrecka uchovávajte jednodávkové obaly vo vrecku, aby nedošlo 
k odparovaniu a chránili sa pred svetlom.  
 
6.5 Druh obalu a obsah balenia 
 
Jednodávkové polyetylénové obaly s nízkou hustotou v utesnenom hliníkovo-polyetylénovom 
fóliovom vrecku. 
 
Každý jednodávkový obal obsahuje 0,3 ml emulzie očných kvapiek.  
Jedno vrecko obsahuje 5 jednodávkových obalov. 
 
Veľkosti balenia: 30, 60, 90 alebo 120 jednodávkových obalov.  
 
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 
 
6.6 Špeciálne opatrenia na likvidáciu a iné zaobchádzanie s liekom 
 
Všetok nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku sa má zlikvidovať v súlade s národnými 
požiadavkami. 
 
 
7. DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
Santen Oy 
Niittyhaankatu 20 
33 720 Tampere 
Fínsko  
 
 
8. REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 
 
EU/1/23/1763/001 
EU/1/23/1763/002 
EU/1/23/1763/003 
EU/1/23/1763/004 
 
9. DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/PREDĹŽENIA REGISTRÁCIE 
 
Dátum prvej registrácie: 15. novembra 2023 
 
 
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU 
 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky 
http://www.ema.europa.eu 
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PRÍLOHA II 
 

A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ 
(ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE 

 
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA 

VÝDAJA A POUŽITIA 
 

C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE 
 

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA 
BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU 
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A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE 
ŠARŽE 

 
Názov a adresa výrobcu (výrobcov) zodpovedného (zodpovedných) za uvoľnenie šarže 
 
Santen Oy 
Kelloportinkatu 1 
33100 Tampere 
Fínsko 
 
 
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA  
 
Výdaj lieku je viazaný na lekársky predpis. 
 
 
C.  ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE 
 
• Periodicky aktualizované správy o bezpečnosti (Periodic safety update reports, PSUR) 
 
Požiadavky na predloženie PSUR tohto lieku sú stanovené v zozname referenčných dátumov 
Únie (zoznam EURD) v súlade s článkom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a všetkých 
následných aktualizácií uverejnených na európskom internetovom portáli pre lieky. 
 
 
D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO 

POUŽÍVANIA LIEKU  
 
• Plán riadenia rizík (RMP) 

 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii vykoná požadované činnosti a zásahy v rámci dohľadu nad 
liekmi, ktoré sú podrobne opísané v odsúhlasenom RMP predloženom v module 1.8.2 
registračnej dokumentácie a vo všetkých ďalších odsúhlasených aktualizáciách RMP. 
 
Aktualizovaný RMP je potrebné predložiť: 

• na žiadosť Európskej agentúry pre lieky, 
• vždy v prípade zmeny systému riadenia rizík, predovšetkým v dôsledku získania nových 

informácií, ktoré môžu viesť k výraznej zmene pomeru prínosu a rizika, alebo v dôsledku 
dosiahnutia dôležitého medzníka (v rámci dohľadu nad liekmi alebo minimalizácie rizika). 
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PRÍLOHA III 
 

OZNAČENIE OBALU A PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
  



17 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

A. OZNAČENIE OBALU 
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ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE  
 
VONKAJŠÍ KARTÓNOVÝ OBAL S VRECKOM (VRECKAMI) S JEDNODÁVKOVÝMI 
OBALMI 
 
 
1. NÁZOV LIEKU 
 
Catiolanze 50 mikrogramov/ml očné emulzné kvapky  
latanoprost  
 
 
2. LIEČIVO (LIEČIVÁ) 
 
Jednodávkový obal s 0,3 ml očných emulzných kvapiek obsahuje 15 mikrogramov latanoprostu. 
 
 
3. ZOZNAM POMOCNÝCH LÁTOK 
 
Triacylglyceroly so stredne dlhým reťazcom, cetalkónium-chlorid, polysorbát 80, glycerol, voda na 
injekcie. 
 
 
4. LIEKOVÁ FORMA A OBSAH 
 
Očné emulzné kvapky 
 
30 jednodávkových obalov 
60 jednodávkových obalov 
90 jednodávkových obalov 
120 jednodávkových obalov 
 
 
5. SPÔSOB A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 
 
Pred použitím si prečítajte písomnú informáciu pre používateľa. 
Podanie do oka. 
 
 
6. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE, ŽE LIEK SA MUSÍ UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU 

A DOSAHU DETÍ 
 
Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí. 
 
 
7. INÉ ŠPECIÁLNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNÉ 
 
 
8. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
EXP 
Každý otvorený jednodávkový obal ihneď po použití zlikvidujte. 
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9. ŠPECIÁLNE PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE 
 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
Po otvorení hliníkového vrecka uchovávajte jednodávkové obaly vo vrecku, aby nedošlo 
k odparovaniu a chránili sa pred svetlom.  
 
 
10. ŠPECIÁLNE UPOZORNENIA NA LIKVIDÁCIU NEPOUŽITÝCH LIEKOV ALEBO 

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTÝCH, AK JE TO VHODNÉ 
 
 
11. NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
Santen Oy 
Niittyhaankatu 20 
33720 Tampere 
Fínsko  
 
 
12 REGISTRAČNÉ ČÍSLO (ČÍSLA) 
 
EU/1/23/1763/001  
EU/1/23/1763/002  
EU/1/23/1763/003  
EU/1/23/1763/004  
 
 
13 ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE<, KÓDY ODBERU A LIEKU> 
 
Lot 
 
 
14. ZATRIEDENIE LIEKU PODĽA SPÔSOBU VÝDAJA 
 
 
15. POKYNY NA POUŽITIE 
 
 
16. INFORMÁCIE V BRAILLOVOM PÍSME 
 
catiolanze 
 
 
17. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – DVOJROZMERNÝ ČIAROVÝ KÓD 
 
Dvojrozmerný čiarový kód so špecifickým identifikátorom. 
 
18. ŠPECIFICKÝ IDENTIFIKÁTOR – ÚDAJE ČITATEĽNÉ ĽUDSKÝM OKOM 
 
PC  
SN  
NN  
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 
 
VRECKO PRE JEDNODÁVKOVÉ OBALY 
 
 
1. NÁZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODÁVANIA 
 
Catiolanze 50 mikrogramov/ml očné emulzné kvapky 
latanoprost 
 
 
2. SPÔSOB PODÁVANIA 
 
Podanie do oka. 
 
 
3. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
EXP 
Každý otvorený jednodávkový obal ihneď po použití zlikvidujte. 
 
 
4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 
 
Lot 
 
 
5. OBSAH V HMOTNOSTNÝCH, OBJEMOVÝCH ALEBO KUSOVÝCH JEDNOTKÁCH 
 
5 x 0,3 ml jednodávkových obalov 
 
 
6. INÉ 
 
Po otvorení hliníkového vrecka uchovávajte jednodávkové obaly vo vrecku, aby nedošlo 
k odparovaniu a chránili sa pred svetlom.  
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MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA MALOM VNÚTORNOM OBALE 
 
ŠTÍTOK NA JEDNODÁVKOVOM OBALE 
 
 
1. NÁZOV LIEKU 
 
Catiolanze 50 mikrogramov/ml 
očné kvapky 
latanoprost 
Podanie do oka 
 
 
2. NÁZOV DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
 
 
3. DÁTUM EXSPIRÁCIE 
 
EXP [vygravírované] 
 
 
4. ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE 
 
Lot [vygravírovaná] 
 
 
5. INÉ 
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B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA 
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Písomná informácia pre používateľa 
 

Catiolanze 50 mikrogramov/ml očné emulzné kvapky  
latanoprost 

 
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože 
obsahuje pre vás dôležité informácie.  
• Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.  
• Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.  
• Tento liek bol predpísaný iba vám alebo vášmu dieťaťu. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu 

uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.  
• Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekára, ktorý 

lieči vaše dieťa, alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú 
uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.  

 
V tejto písomnej informácii sa dozviete:  
1. Čo je Catiolanze a na čo sa používa  
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Catiolanze 
3. Ako používať Catiolanze 
4. Možné vedľajšie účinky  
5. Ako uchovávať Catiolanze 
6. Obsah balenia a ďalšie informácie 
 
 
1. Čo je Catiolanze a na čo sa používa 
 
Catiolanze obsahuje liečivo latanoprost, ktoré patrí do skupiny liekov známych ako analógy 
prostaglandínov. Účinkuje tak, že zvyšuje prirodzený odtok tekutiny z vnútra oka do krvného obehu.  
 
Tento liek sa používa u dospelých na liečbu stavov známych ako glaukóm s otvoreným uhlom 
(poškodenie optického nervu spôsobené vysokým tlakom v oku) alebo očná hypertenzia (zvýšený tlak 
v oku). Obidva tieto stavy sú spojené so zvýšením tlaku vo vašom oku v dôsledku upchatia 
drenážnych kanálikov, ktoré nakoniec ovplyvňujú váš zrak.  
 
Catiolanze sa používa aj na liečbu zvýšeného očného tlaku a glaukómu u detí vo veku od 4 rokov 
a dospievajúcich. 
 
 
2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Catiolanze 
 
Nepoužívajte Catiolanze 
• ak ste alergický (precitlivený) na latanoprost alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku 

(uvedených v časti 6). 
 
Upozornenia a opatrenia  
Predtým, ako začnete používať Catiolanze, alebo predtým, ako podáte Catiolanze svojmu dieťaťu, 
obráťte sa na svojho lekára alebo na lekára, ktorý lieči vaše dieťa, ak si myslíte, že sa na vás alebo 
vaše dieťa vzťahuje niektorá z nasledujúcich možností:  
• ak sa vy alebo vaše dieťa chystáte podstúpiť alebo ste podstúpili operáciu oka (vrátane operácie 

katarakty),  
• ak vy alebo vaše dieťa trpíte očnými problémami (ako je bolesť očí, podráždenie alebo zápal, 

rozmazané videnie),  
• ak máte vy alebo vaše dieťa ťažkú astmu alebo astma nie je dobre kontrolovaná,  
• ak vy alebo vaše dieťa nosíte kontaktné šošovky. Stále môžete používať Catiolanze, ale postupujte 

podľa pokynov pre nositeľov kontaktných šošoviek v časti 3,  
• ak ste trpeli alebo v súčasnosti trpíte vírusovou infekciou oka spôsobenou vírusom herpes simplex. 
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Iné lieky a Catiolanze 
Catiolanze môže reagovať s inými liekmi. Ak vy alebo vaše dieťa užívate alebo ste v poslednom čase 
užívali iné lieky, vrátane liekov (alebo očných kvapiek) ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky 
predpis, povedzte to svojmu lekárovi, lekárovi, ktorý lieči vaše dieťa, alebo lekárnikovi.  
 
Najmä ak viete, že vy alebo vaše dieťa užívate prostaglandíny, analógy prostaglandínov alebo deriváty 
prostaglandínov, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. 
 
Tehotenstvo a dojčenie 
Nepoužívajte tento liek, ak ste tehotná alebo dojčíte, pokiaľ to váš lekár nepovažuje za potrebné. Ak 
ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so 
svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek. 
 
Vedenie vozidiel a obsluha strojov 
Tento liek môže krátkodobo spôsobiť rozmazané videnie. Ak sa vám to stane, neveďte vozidlo ani 
neobsluhujte žiadne nástroje alebo stroje, kým sa váš zrak znova nevyjasní. 
 
Catiolanze obsahuje cetalkónium-chlorid 
Cetalkónium-chlorid môže spôsobiť podráždenie očí. 
 
 
3. Ako používať Catiolanze 
 
Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekár, ktorý lieči vaše dieťa. 
Ak si nie ste niečím istý, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárom, ktorý lieči vaše dieťa, alebo 
lekárnikom.  
 
Odporúčaná dávka pre dospelých a deti je jedna kvapka do postihnutého oka (očí) jedenkrát denne. 
Najlepšie je aplikovať večer.  
 
Catiolanze nepoužívajte viac ako jedenkrát denne, pretože účinnosť liečby sa môže znížiť, ak ju 
podávate častejšie. 
 
Catiolanze používajte podľa pokynov lekára alebo lekára, ktorý lieči vaše dieťa, až kým vám nepovie, 
aby ste prestali. 
 
Nositelia kontaktných šošoviek 
Ak vy alebo vaše dieťa nosíte kontaktné šošovky, musíte si ich pred použitím Catiolanze vybrať. Po 
použití tohto lieku počkajte 15 minút, kým si kontaktné šošovky vložíte späť do očí. 
 
Pokyny na použitie  
• Len na jednorazové použitie. 
• Roztok z jedného jednodávkového obalu použite ihneď po otvorení; jednu kvapku podajte do 

postihnutého oka (očí). Všetok zvyšný nepoužitý obsah okamžite zlikvidujte. 
• Po použití Catiolanze zľahka zatlačte prstom na vnútorný kútik postihnutého oka pri nose. Držte 

oko 1 minútu a zároveň ho držte zatvorené, pozrite si krok 11 a obrázok 3. 
• Nedotýkajte sa špičkou kvapkadla oka/očného viečka. 
 
Starostlivo dodržiavajte tieto pokyny a ak niečomu nerozumiete, opýtajte sa svojho lekára alebo 
lekárnika. 
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1  2  3  
 
1. Umyte si ruky a pohodlne si sadnite alebo sa postavte.  
2. Otvorte hliníkové vrecko, ktoré obsahuje 5 jednodávkových obalov.  
3. Z hliníkového vrecka vyberte 1 jednodávkový obal, zvyšné obaly nechajte vo vrecku.  
4. Opatrne pretrepte jednodávkový obal. 
5. Odkrúťte kryt (obrázok 1). 
6. Prstom jemne stiahnite spodné viečko postihnutého oka (obrázok 2).  
7. Nakloňte hlavu dozadu a pozrite sa hore na strop. 
8. Špičku jednodávkového obalu umiestnite blízko oka, ale nedotýkajte sa ho.  
9. Jemne si vytlačte jednu kvapku lieku do oka, a potom uvoľnite spodné viečko.  
10. Niekoľkokrát žmurknite, aby sa liek rozptýlil po oku. 
11. Po použití Catiolanze zľahka zatlačte prstom na vnútorný kútik postihnutého oka pri nose. 

Podržte 1 minútu, a zároveň držte oko zatvorené (obrázok 3).  
Tu sa nachádza malý kanálik, ktorý odvádza slzy z oka do nosa. Stlačením tohto bodu zatvoríte 
otvor tohto odtokového kanálika. Zabránite tak tomu, aby sa Catiolanze dostal do ostatných častí 
tela.  

12. Kroky 6 – 11 zopakujte aj v druhom oku, ak vám lekár povedal, aby ste v oboch očiach použili 
kvapky.  

13. Jednodávkový obal po použití zlikvidujte. Nenechávajte si ho na ďalšie použitie. 
 
Ak používate Catiolanze s inými očnými kvapkami 
Catiolanze  použite najskôr 5 minút po použití iných očných kvapiek. 
 
Ak použijete viac Catiolanze, ako máte 
Ak si do oka nakvapkáte príliš veľa kvapiek, môže to viesť k miernemu podráždeniu oka a oči môžu 
slziť a sčervenať. Malo by to prejsť, ale ak máte obavy, obráťte sa na svojho lekára alebo lekára, ktorý 
lieči vaše dieťa, a požiadajte ho o radu.  
Ak vy alebo vaše dieťa náhodou prehltnete Catiolanze, čo najskôr sa obráťte na svojho lekára. 
 
Ak zabudnete použiť Catiolanze 
Pokračujte zvyčajným dávkovaním vo zvyčajnom čase. Nepoužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste 
nahradili zabudnutú dávku. Ak si nie ste niečím istý, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.  
 
Ak prestanete používať Catiolanze 
Ak vy alebo vaše dieťa chcete prestať používať tento liek, porozprávajte  sa so svojím lekárom alebo 
lekárom, ktorý lieči vaše dieťa.  
 
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo 
lekárnika. 
 
 
4. Možné vedľajšie účinky 
 
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého. 
 
Známe vedľajšie účinky lieku Catiolanze sú nasledujúce: 
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Veľmi časté (môžu postihovať viac ako 1 z 10 osôb):  
• postupná zmena farby oka zvýšením množstva hnedého pigmentu vo farebnej časti oka známej ako 

dúhovka, ak máte oči zmiešanej farby (modro-hnedé, šedo-hnedé, žlto-hnedé alebo zeleno-hnedé), 
je pravdepodobnejšie, že túto zmenu uvidíte, ako keby ste mali oči jednej farby (modré, sivé, 
zelené alebo hnedé oči). K zmene farby môže dôjsť v priebehu rokov, ale zvyčajne sa prejaví do 8 
mesiacov od začatia liečby. Zmena farby môže byť trvalá a môže byť viditeľnejšia, ak budete 
použijete tento liek len v jednom oku. Zdá sa, že zmena farby nespôsobuje žiadne problémy. 
Zmena farby očí sa nezhoršuje po ukončení liečby Catiolanze. 

 
Časté (môžu postihovať menej ako 1 z 10 osôb): 
• sčervenanie oka (hyperémia spojivky), 
• podráždenie oka (pocit pálenia, podráždenia, svrbenia, štípania alebo pocit cudzieho telesa v oku, 

nezvyčajný pocit v oku). Ak je podráždenie oka natoľko závažné, že spôsobuje nadmerné slzenie 
alebo ak uvažujete o ukončení liečby, obráťte na svojho lekára, lekárnika alebo zdravotnú sestru. 
Možno budete potrebovať kontrolu, aby ste sa uistili, že naďalej dostávate vhodnú liečbu pre svoje 
ochorenie,  

• podráždenie alebo narušenie povrchu oka, bolesť očí, citlivosť na svetlo (fotofóbia), konjunktivitída.  
 
Menej časté (môžu postihovať menej ako 1 zo 100 osôb): 
• opuch očného viečka, suchosť oka, zápal alebo podráždenie povrchu oka (keratitída), rozmazané 

videnie, zápal farebnej časti oka (uveitída), opuch sietnice (makulárny edém), zápal očného viečka 
(blefaritída),  

• postupná zmena mihalníc ošetrovaného oka a jemných chĺpkov okolo ošetrovaného oka, 
pozorovaná väčšinou u ľudí japonského pôvodu. Tieto zmeny zahŕňajú stmavnutie, predĺženie, 
zhrubnutie a zvýšenie počtu mihalníc, 

• kožná vyrážka,  
• bolesť v hrudníku (angina pectoris), zvýšené vnímanie srdcového rytmu (palpitácie),  
• astma, dýchavičnosť (dyspnoe), 
• bolesť na hrudníku,  
• bolesť hlavy, závrat,  
• bolesť svalov, bolesť kĺbov, 
• nevoľnosť, vracanie.  
 
Zriedkavé (môžu postihovať menej ako 1 z 1 000 osôb): 
• zápal dúhovky (iritída), príznaky opuchu alebo poškriabania/poškodenia povrchu oka, opuch okolo 

oka (periorbitálny edém), nesprávne nasmerované mihalnice alebo ďalší rad mihalníc, ktoré môžu 
spôsobovať poškriabanie povrchu oka, vačok naplnený tekutinou vo farebnej časti oka (cysta 
dúhovky),  

• kožné reakcie na očných viečkach, stmavnutie kože očných viečok,  
• zhoršenie astmy,  
• silné svrbenie kože, 
• rozvoj vírusovej infekcie oka spôsobenej vírusom herpes simplex (HSV).  
 
Veľmi zriedkavé (môžu postihovať menej ako  1 z 10 000 osôb): 
• zhoršenie anginy pectoris u pacientov, ktorí majú súbežné srdcové ochorenie, vpadnuté oči 

(prehlbovanie viečkovej ryhy).  
 
Vedľajšie účinky pozorované častejšie u detí v porovnaní s dospelými sú nádcha a horúčka. 
 
Hlásenie vedľajších účinkov  
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára, lekárnika alebo 
zdravotnú sestru. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej 
informácii. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo na národné centrum hlásenia uvedené 
v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti 
tohto lieku. 
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5. Ako uchovávať Catiolanze 
 
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.  
 
Neužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuľke, vrecku a jednodávkovom 
obale po „EXP“. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci. 
 
Uchovávajte pri teplote do 30 °C. 
 
Po otvorení hliníkového vrecka uchovávajte jednodávkové obaly vo vrecku, aby nedošlo 
k odparovaniu a chránili sa pred svetlom.  
 
Každý otvorený jednodávkový obal ihneď po použití zlikvidujte. 
 
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. 
Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie. 
 
 
6. Obsah balenia a ďalšie informácie 
 
Čo Catiolanze obsahuje 
• Liečivo je latanoprost. Jeden mililiter emulzie obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu. Každý 

jednodávkový obal s 0,3 ml očných emulzných kvapiek Catiolanze obsahuje 15 mikrogramov 
latanoprostu. Jedna kvapka obsahuje približne 1,65 mikrogramu latanoprostu. 

• Ďalšie zložky sú: triacylglyceroly so stredne dlhým reťazcom, cetalkónium-chlorid, polysorbát 80, 
glycerín a voda na injekcie. 

 
Ako vyzerá Catiolanze a obsah balenia  
Catiolanze 50 mikrogramov/ml očné emulzné kvapky je biela tekutina. 
 
Jedno vrecko obsahuje 5 jednodávkových obalov. Dostupné vo veľkostiach balenia po 30, 60, 90 
alebo 120 jednodávkových obalov.  
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia. 
 
Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 
Santen Oy  
Niittyhaankatu 20 
33720 Tampere 
Fínsko  
 
Výrobca: 
Santen Oy 
Kelloportinkatu 1 
33100 Tampere 
Fínsko 
 
 
Ak potrebujete akúkoľvek informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa 
rozhodnutia o registrácii: 
 
België/Belgique/Belgien  
Santen Oy  
Tel: +32 (0) 24019172  

Lietuva  
Santen Oy  
Tel: +370 37 366628  
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България  
Santen Oy  
Teл.: +359 (0) 888 755 393  

Luxembourg/Luxemburg  
Santen Oy  
Tel: +352 (0) 27862006  
  

Česká republika  
Santen Oy  
Tel: +358 (0) 3 284 8111  

Magyarország  
Santen Oy  
Tel: +358 (0) 3 284 8111  
  

Danmark  
Santen Oy  
Tlf: +45 898 713 35  

Malta  
Santen Oy  
Tel: +358 (0) 3 284 8111  
  

Deutschland  
Santen GmbH 
Tel: +49 (0) 3030809610 

Nederland  
Santen Oy  
Tel.: +31 (0) 207139206  
  

Eesti  
Santen Oy  
Tel: +372 5067559  

Norge  
Santen Oy  
Tlf: +47 21939612  
  

Ελλάδα  
Santen Oy  
Τηλ: +358 (0) 3 284 8111  
  

Österreich  
Santen Oy  
Tel.: +43 (0) 720116199  

España  
Santen Pharmaceutical Spain S.L.  
Tel: +34 914 142 485  
  

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

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

Portugal  
Santen Oy  
Tel: +351 308 805 912  
  

Hrvatska  
Santen Oy  
Tel: +358 (0) 3 284 8111  
  
Ireland  
Santen Oy  
Tel.: +353 (0) 16950008  
  

România  
Santen Oy  
Tel: +358 (0) 3 284 8111  
  
Slovenija  
Santen Oy  
Tel: +358 (0) 3 284 8111  
  

Ísland  
Santen Oy  
Sími: +358 (0) 3 284 8111  
  

Slovenská republika  
Santen Oy  
Tel: +358 (0) 3 284 8111  

Italia  
Santen Italy S.r.l.  
Tel: +39 0236009983  
  

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

Κύπρος  
Santen Oy  
Τηλ: +358 (0) 3 284 8111  
  

Sverige  
Santen Oy  
Tel: +46 (0) 850598833  

Latvija  
Santen Oy  
Tel: +371 677 917 80  

United Kingdom (Northern Ireland)  
Santen Oy  
Tel: +353 (0) 16950008  
(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)  
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Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v  
 
 
Ďalšie zdroje informácií 
 
Podrobné informácie o tomto lieku sú dostupné na internetovej stránke Európskej agentúry pre lieky: 
http://www.ema.europa.eu  
 
Táto písomná informácia je dostupná vo všetkých jazykoch EÚ/EHP na webovej stránke Európskej 
agentúry pre lieky. 
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