PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Catiolanze 50 mikrogramov/ml o¢né emulzné kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml emulzie o¢nych kvapiek obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu.
Jeden jednodavkovy obal s 0,3 ml emulzie o¢nych kvapiek obsahuje 15 mikrogramov latanoprostu.
Jedna kvapka obsahuje priblizne 1,65 mikrogramov latanoprostu.

Pomocné latka so zndmym uéinkom:
Jeden ml emulzie obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

O¢né emulzné kvapky.

Biela emulzia s pH 4,0-5,5 a osmolalitou 250 — 310 mOsm/kg.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Catiolanze je indikovany dospelym na znizenie zvySen¢ho vnatroo¢ného tlaku (VOT) pri glaukéme
s otvorenym uhlom alebo o¢nou hypertenziou.

Catiolanze je indikovany na zniZzenie zvySeného VOT u deti od 4 rokov a dospievajucich so zvySenym
VOT a pediatrickym glaukomom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Catiolanze sa moze pouzit’ u pediatrickych pacientov od 4 rokov v rovnakej davke ako u dospelych.

Odporucana davka je jedna kvapka do postihnutého oka (0¢i) jedenkrat denne. Optimalny u¢inok sa
dosiahne, ak sa Catiolanze podava vecer.

Catiolanze sa nemd podavat’ CastejSie ako jedenkrat denne, pretoze sa preukdzalo, ze CastejSie
podavanie znizuje ucinok na zvyseny VOT.

Vynechana davka
Ak sa vynechd jedna davka, lieCba ma pokracovat’ s d'alSou davkou ako zvycajne.

Pediatricka populdcia

Bezpecnost’ Catiolanze u deti vo veku menej ako 4 roky nebola doteraz stanovena, pretoZe nie st
k dispozicii ziadne udaje o tejto forme (emulzii). V stcasnosti dostupné idaje o bezpe¢nosti
latanoprostu st opisané v ¢astiach 4.8 a 5.1.

Sp6sob podavania

Podanie do oka.
Len na jednorazové pouzitie.



Jednodavkovy obal obsahuje dostato¢né mnozstvo o¢nych kvapiek na oSetrenie oboch o¢i.
Rovnako ako pri inych ocnych kvapkach sa odporuca stlacit’ slzny vak pri medialnom kutiku oka
(punktalna okliizia) na jednu minutu, aby sa zniZila mozna systémova absorpcia. Toto sa ma vykonat’

okamzite po instilacii kazdej kvapky.

Kontaktné $oSovky je potrebné vybrat’ pred instilaciou oénych kvapiek a mozno ich znova vlozit’ po
15 minttach.

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky oftalmologicky liek, lieky sa musia podavat’ s Casovym
odstupom najmenej 5 minuit. Catiolanze sa ma podavat’ ako posledny (pozri Cast’ 4.5).

Tento liek je sterilna biela tekutina, ktora neobsahuje konzervacnu latku. Obsah jednodavkového

obalu sa ma pouzit’ ihned’ po otvoreni. Ked’Ze po otvoreni jednodavkového obalu nie je mozné zarucit’

sterilitu roztoku, vSetok zvySny obsah sa musi ihned’ po pouziti zlikvidovat'.

Pacienti musia byt’ pouceni:

- aby sa nedotykali Spickou kvapkadla oka alebo o¢ného viecka,

- aby pouzili emulziu o¢nych kvapiek ihned’ po prvom otvoreni jednodavkového obalu a zvysnu
jednodavkovi emulziu po pouziti zlikvidovali.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na latanoprost alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Zmena farby o¢i

Catiolanze mdze postupne menit’ farbu o¢i zvySenim mnozstva hnedého pigmentu v dahovke. Pred
zaCatim lieCby maju byt pacienti informovani o moznej trvalej zmene sfarbenia o¢i. Jednostranna
lieCba méze viest k trvalej heterochromii.

Tato zmena farby o¢i bola pozorovana najméi u pacientov s dihovkami zmieSanych farieb, t. j.
modrohnedymi, sivohnedymi, Zltohnedymi a zelenohnedymi. V sktSaniach s latanoprostom dochadza
k nastupu zmeny zvycajne v priebehu prvych 8 mesiacov liecby, zriedkavo v priebehu druhého alebo
treticho roka a nebol pozorovany po Stvrtom roku liecby. Rychlost’ progresie pigmentacie duhovky sa
casom znizuje a je stabilna péat’ rokov. Miera hyperpigmentacie po piatich rokoch nebola hodnotena.
V otvorenom 5-ro¢nom skuSani bezpecnosti latanoprostu sa u 33 % pacientov rozvinula pigmentacia
dahovky (pozri ¢ast’ 4.8). Zmena farby dahovky je vo vac¢sine pripadov mierna a ¢asto klinicky
nepozorovatel'na. Vyskyt u pacientov s dihovkami zmieSanych farieb sa pohyboval od 7 do 85 %,
pri¢om zltohnedé dihovky mali najvyssiu incidenciu. U pacientov s homogénne modrymi oami
nebola pozorovana Ziadna zmena a u pacientov s homogénne sivymi, zelenymi alebo hnedymi o¢ami
bola zmena pozorovana len zriedkavo.

Zmena farby pri liecbe latanoprostom je sposobena zvysenym obsahom melaninu v stromalnych
melanocytoch duhovky a nie zvySenim poctu melanocytov. Hneda pigmentacia okolo zrenice sa
zvycajne $iri koncentricky k okraju postihnutych o¢i, ale cela dithovka alebo jej ¢asti mozu viac
zhnednut’. Po preruseni liecby latanoprostom sa nepozorovalo ziadne d’alSie zvySovanie hnede;j
pigmentacie duhovky. Doposial’ sa v klinickych skusSaniach nezistilo spojenie so ziadnymi
symptémami ani patologickymi zmenami.

Liecba latanoprostom neovplyvnila névy ani Skvrny na dahovke. Hromadenie pigmentu
v trabekularnej siet'ovine alebo inde v prednej komore nebolo pozorované v klinickych sktiSaniach s
latanoprostom. Na zdklade 5-ro¢nych klinickych skiisenosti s latanoprostom sa nepreukazalo, ze by



zvySena pigmentacia duhovky mala nejaké negativne klinické nasledky a aj v pripade pigmentacie
dahovky mozZno pokracovat’ v pouzivani liecku Catiolanze. Pacienti sa v§ak maju pravidelne
monitorovat), a ak si to klinicka situacia vyzaduje, liecba lickom Catiolanze sa moze prerusit’.

Chronicky glaukdém so zatvorenym uhlom

Skusenosti s latanoprostom pri liecbe chronického glaukomu so zatvorenym uhlom, glaukému

s otvorenym uhlom u pseudofakickych pacientov a pri lieCbe pigmentového glaukomu st obmedzené.
Nie st ziadne sktisenosti s latanoprostom pri liecbe zapalového a neovaskularneho glaukému alebo
zapalovych o¢nych ochoreni. Latanoprost nema Ziadny alebo len maly vplyv na zrenicu, ale nie st
ziadne skusenosti s akitnymi atakmi pri glaukéme so zatvorenym uhlom.

Preto sa odportca, aby sa kvapky Catiolanze pouzivali v tychto podmienkach opatrne do ziskania
dostatocnych skusenosti.

Operacia katarakty

K dispozicii st obmedzené udaje o pouZzivani latanoprostu perioperacne pri operacii katarakty.
U tychto pacientov sa ma Catiolanze pouzivat’ opatrne.

Anamnéza herpetickej keratitidy, pacienti s afakiou a pseudofakiou

Catiolanze sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov s herpetickou keratitidou v anamnéze a nema sa pouzit’
v pripade aktivnej keratitidy sposobenej virusom herpes simplex a u pacientov s recidivujucou
herpetickou keratitidou v anamnéze, ktora Specificky stivisi s analogmi prostaglandinov.

Makuldrny edém a cystoidny makuldrny edém

Pri latanoproste (pozri Cast’ 4.8) sa vyskytli hlasenia o makularnom edéme, najma u afakickych
pacientov, u pseudofakickych pacientov s roztrhnutou zadnou kapsulou $oSovky alebo SoSovkami

v prednej ocnej komore, alebo u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi cystoidného makularneho
edému (ako je diabeticka retinopatia a oklizia sietnicovej zily). Catiolanze sa mé pouZzivat’ opatre

u afakickych pacientov, u pseudofakickych pacientov s roztrhnutou zadnou kapsulou $osovky alebo
SoSovkami v prednej o¢nej komore alebo u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi cystoidného
makularneho edému.

Iritida/uveitida

Catiolanze sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov so zndmymi predispozicnymi rizikovymi faktormi pre
iritidu/uveitidu.

Pacienti s astmou

Skusenosti s latanoprostom u pacientov s astmou st obmedzené, ale po uvedeni lieku na trh boli pri
latanoproste hlasené pripady exacerbacie astmy a/alebo dyspnoe. Astmaticki pacienti sa preto maji
liecit’ opatrne, kym nebudu k dispozicii dostatocné skisenosti, pozrite (si tiez Cast’ 4.8).

Periorbitalne sfarbenie koze

Pri latanoproste bolo pozorované periorbitalne sfarbenie koze, va¢sina hlaseni bola u japonskych
pacientov. DoterajSie skusenosti ukazuji, Ze periorbitalne sfarbenie koze nie je trvalé a v niektorych
pripadoch vymizlo este pocas liecby latanoprostom.

Zmeny mihalnic

Latanoprost mdZe postupne menit’ mihalnice na oetrovanom oku a chipky v okoli oka. Tieto zmeny
zahnaju predlZenie, zhrubnutie, pigmentaciu, zvy$eny poc¢et mihalnic alebo chlpkov a nespravny rast
mihalnic. Zmeny rias su reverzibilné po preruseni liecby latanoprostom.



Iné

Stubezné pouzivanie latanoprostu s prostaglandinmi, analdgmi prostaglandinov alebo derivatmi
prostaglandinov sa neodportca (pozri Cast’ 4.5).

Pomocna latka so znamym t¢inkom

Catiolanze obsahuje cetalkonium-chlorid, ktory moéze sposobit’ podrazdenie o¢i.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie u dospelych.

Po stbeznom oftalmologickom podani dvoch analégov prostaglandinu boli hlasené paradoxné
zvysenia VOT. Preto sa neodporaca pouzitie dvoch alebo viacerych prostaglandinov, analogov

prostaglandinov alebo derivatov prostaglandinov.

Pediatrickd populacia

Neuskutocnili sa ziadne interakéné $tudie u pediatrickej populacie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pouzivania tohto lieku pocas tehotenstva nebola stanovend. Ma potencidlne nebezpecné

farmakologické ti¢inky s oh'adom na priebeh tehotenstva, nenarodené diet’a alebo novorodenca. Preto
sa Catiolanze nema pouzivat’ poc¢as gravidity.

Dojcenie

Latanoprost a jeho metabolity m6zu prechadzat’ do materského mlieka. Catiolanze sa preto nema
pouzivat’ u dojciacich zien alebo sa ma dojcenie ukoncit’.

Fertilita

V sku$aniach na zvieratach sa nezistilo, Ze by latanoprost mal nejaky vplyv na fertilitu u samcov alebo
samic (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Catiolanze ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Rovnako ako iné o¢né
lieky, moze instilacia Catiolanze sposobit’ prechodné rozmazané videnie. Kym neustipi, pacienti
nesmu viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Vicsina neziaducich reakcii sa tyka o¢ného systému. V otvorenom 5-ro¢nom klinickom skiisani
s oénymi kvapkami latanoprostu s obsahom konzervacnej latky sa u 33 % pacientov vyskytla
pigmentacia dahovky (pozri Cast’ 4.4). Iné oné neziaduce reakcie sl vo vSeobecnosti prechodné
a vyskytuju sa pri podani davky.



Udaje o bezpeénosti $pecifické pre Catiolanze su k dispozicii od 330 pacientov. Najéastejsie neziaduce
reakcie boli o¢né hyperémia (1,6 %) a hyperémia spojivky (1,0 %). Pocas klinickych skiisani s
Catiolanze sa nevyskytli ziadne zavazné neziaduce reakcie.

Dlhodobé udaje o bezpecnosti su k dispozicii zo skuSania fazy 3, v ktorom 118 pacientov pouzivalo
Catiolanze najmenej 360 dni. Profil dlhodobej bezpecnosti sa nelisil od profilu pozorovaného pocas
prvych 3 mesiacov liecby. NajCastejSie ocné neziaduce reakcie hldsené pocas dlhodobého pouzivania
boli o¢na a konjunktivalna hyperémia (4,4 %), nezvycajny pocit v oku (2,2 %) a rast mihalnic (2,2 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujicej tabul’ke st opisané neZiaduce reakcie pozorované pri o¢nych kvapkach latanoprostu
s obsahom konzervacnej latky, pocas klinickych skusani a z iidajov ziskanych po uvedeni na trh.
Neziaduce reakcie, ktoré boli pozorované s inou frekvenciou vyskytu v klinickych skuSaniach

s emulziou o¢nych kvapiek Catiolanze, st oznacené v tabul’ke s *.

Neziaduce reakcie s zoradené podl'a frekvencie nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda Vel'mi Casté Casté Menej ¢asté | Zriedkavé: Vel'mi
organovych | >1/10 >1/100 az >1/1000 az | >1/10 000 az zriedkavé
systémov <1/10 <1/100 <1/1 000 <1/10 000
Infekcie Herpeticka
a nakazy keratitida*§
Poruchy Bolest’
nervového hlavy*,
systému zévrat*
Poruchy oka | Hyperpigmentaci | Mierna az Edém o¢ného | Iritida*; edém Periorbitaln
a duhovky stredne viecka¥; rohovky*; er6zia € zmeny
zavazna zmeny rohovky; a zmeny
hyperémia mihalnic periorbitalny viecka
spojivky¥; a chipkov na | edém; trichidza*; | veduce
podrazdenie o¢nom distichidza; cysta | k prehibeni
o¢i (palenie, viecku dahovky*§; u brazdy
svrbenie, (predizenie, lokalizovana ocného
pichanie, pocit | zhrubnutie, kozné reakcia na viecka
cudzieho telesa | pigmentacia | vieckach;
a nezvycajny a zvyseny stmavnutie koze
pocit)¥; pocet palpebralnej Casti
bodkovita mihalnic)¥; o¢nych vie¢ok;
keratitida, blefaritida¥; pseudopemfigoid
vicsinou bez suché oko; ocnej spojivky*§
priznakov; keratitida*;
bolest’ o¢i; rozmazané
svetloplachost’; | videnie¥;
konjunktivitida | makularny
* edém vratane
cystoidného
makularneho
edému¥*;
uveitida*
Poruchy srdca Angina Nestabilna
a srdcovej pectoris; angina
¢innosti palpitacie* pectoris




Poruchy Astma*; Exacerbacia
dychacej dychavi¢nost’ | astmy
sustavy, *

hrudnika

a mediastina

Poruchy Nevol'nost’*;
gastrointestin vracanie*

alneho traktu

Poruchy koze Vyrazka Pruritus
a podkozného

tkaniva

Poruchy Myalgia*;

kostrovej artralgia*®

a svalovej

sustavy

a spojivového

tkaniva

Celkové Bolest' na

poruchy hrudniku*

a reakcie

v mieste

podania

* Neziaduce ucinky identifikované po uvedeni na trh
§ Frekvencia neziaducich t¢inkov sa odhaduje pomocou pravidla 3
¥ Frekvencia neziaducich u¢inkov odhadnuta zo skusani $pecifickych pre emulziu oénych kvapiek Catiolanze

Opis vybranych neziaducich reakcii

Nie su uvedené ziadne informacie.

Pediatrickd populacia

V dvoch kratkodobych klinickych sktsaniach (< 12 tyzdiiov) zahfiiajucich 93 (25 a 68) pediatrickych
pacientov lieCenych ocnymi kvapkami latanoprostu s obsahom konzervacnej latky, bol profil
bezpecnosti podobny profilu u dospelych a neboli zistené Ziadne nové neZiaduce u¢inky.

Kratkodobé¢ profily bezpecnosti v roznych pediatrickych podskupinach boli tiez podobné (pozri Casti
4.2 a 5.1). Neziaduce ucinky latanoprostu s konzervacnou latkou, pozorované CastejSie v pediatrickej
populacii v porovnani s dospelymi, boli nazofaryngitida a pyrexia.

Catiolanze nebol Specificky skimany v pediatrickej populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Je nepravdepodobné, Ze po o¢nom podani dojde k predavkovaniu. Ak déjde k predavkovaniu, liecba
ma byt symptomaticka.

Priznaky

Okrem podrazdenia o¢i a hyperémie spojivky nie su zname Ziadne d’alSie ocné vedl'ajsie ucinky, ak sa
latanoprost predavkuje podanim do oka.



Liecba
Ak dojde k predavkovaniu tymto liekom, liecba ma byt symptomaticka.

Pediatrickd populacia

Vyssie opisané zasady sa vzt'ahuju na liecbu predavkovania aj u pediatrickej populacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Oftalmologikd, antiglaukomatika a miotika.
ATC kod: SO1EEO1

Mechanizmus u¢inku

Liec¢ivo latanoprost, analdg prostaglandinu Fo,, je selektivny agonista prostanoidného FP receptora,
ktory znizuje VOT zvySenim odtoku komorovej tekutiny.

SkuSania naznacuju, ze hlavnym mechanizmom tcinku je zvyseny uveoskleralny odtok, hoci bolo
hlasené urcité zvySenie odtokovej kapacity (znizenie rezistencie odtoku).

Farmakodynamické uéinky

ZniZenie VOT zacina asi tri az Styri hodiny po podani a maximalny G¢inok sa dosiahne po dsmich az
dvanastich hodinach. ZniZenie tlaku sa udrziava najmenej 24 hodin. Hlavné skuSania preukazali, Ze
latanoprost je u¢inny ako monoterapia. Okrem toho boli vykonané klinické skuSania, v ktorych sa
skiimalo kombinované pouzitie. Patria sem skiSania, ktoré ukazuju, ze latanoprost je u¢inny

v kombindcii s beta-adrenergnymi antagonistami (timolol). Kratkodobé (1- alebo 2-tyzdiové) skiiSania
naznacuju, ze Uc¢inok latanoprostu je aditivom v kombinacii s adrenergnymi agonistami (dipivalyl
adrenalin), peroralnymi inhibitormi karboanhydrazy (acetazolamid) a aspon Ciasto¢ne aditivom

s cholinergnymi agonistami (pilokarpin).

Latanoprost nema ziadny vyznamny vplyv na tvorbu komorového moku. Zistilo sa, Ze latanoprost
nema ziadny vplyv na hematovodnu bariéru. Latanoprost poc¢as kratkodobej lie¢by neindukoval unik
fluoresceinu v zadnom segmente pseudofakickych l'udskych oci. Zistilo sa, ze latanoprost v klinickych
davkach nema ziadne vyznamné farmakologické ti¢inky na kardiovaskularny alebo respiracny systém.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Utinnost a bezpe&nost’ Catiolanze sa hodnotila v jednom hlavnom skusani fazy 3.

V jednom maskovanom, randomizovanom, kontrolovanom skusani non-inferiority fazy 3 sa hodnotila
ucinnost’ a bezpecnost’ emulzie oénych kvapiek Catiolanze v porovnani s o¢nymi kvapkami
latanoprostu s benzalkdnium-chloridom u 386 dospelych s glaukémom s otvorenym uhlom (open
angle glaucoma, OAG) alebo o¢nou hypertenziou (ocular hypertension, OHT). Primarnym
ukazovatel'om bola maximalna a najniz§ia zmena VOT oproti vychodiskovej hodnote medzi
liecebnymi skupinami pocas 12-tyzdiiového liecebného obdobia s vopred stanovenou hranicou
nepodradenosti 1,5 mmHg. Vychodiskové demografické udaje a charakteristiky ochorenia boli

u jednotlivych skupin podobné s celkovym priemernym vekom (SD) 63,1 roka (11,16). Véacsina
(61,5 %) ucastnikov boli Zeny a 96,4 % boli belosi. 75,8 % (n = 291) pacientov malo primarny OAG
a21,1 % (n=81) malo OHT; zvySok mal pseudoexfolia¢ny glaukom (2,1 %) a pigmentovy glaukoém
(1,0 %).



Ucinnost

Primarny ukazovatel’ bol splneny, pretoze v 12. tyzdni sa nepreukazala niz§ia uc¢innost’ Catiolanze

v porovnani s konzervovanym 0,005 % roztokom o¢nych kvapiek latanoprostu (pozri tabulku 1).
Priemerny rozdiel najmensich Stvorcov (Least square, LS) liecby medzi skupinami s Catiolanze a s
konzervovanym roztokom o¢nych kvapiek latanoprostu v ¢asovych bodoch vrcholu a najnizSom bode
boli —0,6 (95 % IS —1,2; —0,1) a—0,5 (95 % IS —1,0; 0,1), v uvedenom poradi.

Zmena oproti vychodiskovej hodnote v skore farbenia rohovky fluoresceinom (Corneal fluorescein
staining, CFS) v 12. tyzdni u ucastnikov s vychodiskovou hodnotou CFS > 1 na modifikovane;j
Oxfordovej stupnici bola hodnotena ako kl'icovy sekundarny ukazovatel. Catiolanze preukazal lepSie
vysledky z hl'adiska zlepSenia skore CFS v 12. tyZdni v porovnani s kontrolnym liekom.

Tabul’ka 1 Vysledky tu¢innosti: MMRM o pozorovanych pripadoch (oko skisania, aplna
analyza)

Ukazovatele (hodnotenie Vysledok Catiolanze Konzervovany
v 12. tyZdni) IN=192) roztok o¢nych
kvapiek
latanoprostu
(N=192)
Primarny ukazovatel’ Hodnotenie o 9:00
Zmena VOT oproti N 188 189
vychodiskovému stavu
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
Krucovy sekundarny N 80 86
ukazovatel’
Zmena CFS oproti Priemer LS (SE) —0,71 (0,069) —0,41 (0,077)

vychodiskovej hodnote
u pacientov s vychodiskovym
skore CFS > 1

95 % IS pre rozdiel —0,46; -0,13
p-hodnota 0,0006
CFS = farbenie rohovky fluoresceinom; IS = interval spol'ahlivosti; FAS (full analysis set) = uplny subor na
analyzu; n = pocet pacientov; priemer LS = priemer najmensich §tvorcov; MMRN (mixed-effects model for
repeated measures) = model zmiesanych uc¢inkov pre opakované merania; SE (standard error) = smerodajna
odchylka.
Analyza sa aplikuje na vetkych pacientov v FAS s vychodiskovym skére CFS > 1 pre CFS. Statisticky vyznam
(P <0,05) je zobrazeny tu¢nym pismom.




Obrazok Vysledky ucinnosti: Priemerna zmena vo formate VOT RAW oproti vychodiskovej
hodnote so SE podPla analytickej navstevy a ¢asového bodu (oko skuSania, nezaslepena populacia)

S Se e s Obdobie zaslepenia 1 > s

0- et—=si skusajucemu

Nezaslepené obdobie

7 P f'/"é{
.

Priemerna zmena VOT oproti vychodiskovej hodnote
+/— SE (mmHg)

T T T T T T - T T T
Vycho Vycho 4.T09 4.T16 12. T 09 12.T 16 6. M 09 9.M 09 15. M 09

Navsteva/casovy bod analyzy

—&— C(atiolanze/Catiolanze — —A— - Xalatan/Catiolanze

09/16 = 9:00/16:00; BL = vychodiskova hodnota; VOT = vnutroocny tlak; M = mesiac;
SE = smerodajna odchylka, T = tyzden

Pediatrickd populacia

Catiolanze o¢né emulzné kvapky neboli $pecificky skamané v pediatrickej populacii.

U pediatrickych pacientov bola stanovena uc¢innost’ a bezpecnost’ konzervovaného ocného roztoku
latanoprostu. Uéinnost’ latanoprostu u pediatrickych pacientov vo veku < 18 rokov bola preukézana

v 12-tyzdinovom, dvojito zaslepenom klinickom skt$ani s latanoprostom v porovnani s timololom

u 107 pacientov s diagn6zou o¢nej hypertenzie a pediatrického glaukomu. Novorodenci museli byt

v gestaénom veku najmenej 36 tyzdiov. Pacienti dostavali bud’ latanoprost 50 mcg/ml raz denne alebo
timolol 0,5 % (alebo volitelne 0,25 % u ticastnikov mladsich ako 3 roky) dvakrat denne. Primarnym
ukazovatel'om Uc¢innosti bolo priemerné znizenie VOT oproti vychodiskovej hodnote v 12. tyzdni
skuSania. Priemerné znizenia VOT v skupinach s latanoprostom a timololom boli podobné. Vo
vSetkych sledovanych vekovych skupinach (0 az < 3 roky, 3 az < 12 rokov a vo veku 12 az 18 rokov)
bolo priemerné znizenie VOT v 12. tyzdni v skupine s latanoprostom podobné ako v skupine

s timololom. Udaje o t¢innosti vo vekovej skupine od 0 do < 3 rokov viak vychadzaji len z 13
pacientov pre latanoprost a ziadna relevantna uc¢innost’ sa nepreukazala u 4 pacientov, ktori

v klinickom pediatrickom skii$ani reprezentovali vekovu skupinu od 0 do < 1 roka. K dispozicii nie st
ziadne udaje o pred¢asne narodenych detoch (menej ako 36 tyzdilov gestatného veku).

Znizenia VOT medzi G¢astnikmi v podskupine s primarnym kongenitalnym glaukomom (primary
congenital glaucoma, PCG) boli podobné medzi skupinou s latanoprostom a skupinou s timololom.
Podskupina bez PCG (napr. juvenilny glaukom s otvorenym uhlom, afakicky glaukém) vykazovala
podobné vysledky ako podskupina s PCG.

Uctinok na VOT sa pozoroval po prvom tyzdni lie¢by (pozri tabulku 2) a udrziaval sa pocas 12-
tyzdnového obdobia skusania, ako u dospelych.
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Tabulka 2: ZniZenie VOT (mmHg) v 12. tyZdni podla skupiny s aktivnou liecbou
a vychodiskovej diagnozy

Latanoprost N =53 Timolol N = 54
Priemerna vychodiskova 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
hodnota (SE)
Zmena oproti vychodiskovému -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
priemerut v 12. tyzdni
p-hodnota v. timolol 0,2056

PCG Iné ako PCG Iné ako

N=28 PCGN=25| N=26 | PCGN=28

Priemerna vychodiskova 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
hodnota (SE) (0,95)
Zmena oproti vychodiskovému -5,90 (0,98) | 8,66 (1,25) -5,34 —6,02 (1,18)
priemerut v 12. tyzdni (1,02)
p-hodnota v. timolol 0,6957 0,1317

SE = smerodajné odchylka
1 Upraveny odhad na zaklade modelu analyzy kovariancie (ANCOVA)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Latanoprost (molekularna hmotnost’ 432.58) je izopropylesterovy prekurzor, ktory je sdm o sebe
neaktivny, ale po hydrolyze na kyselinu latanoprostu sa stava biologicky aktivnym.

Absorpcia

Prekurzor sa dobre absorbuje cez rohovku a vsetok latanoprost, ktory vstupuje do komorového moku,
sa pocas prechodu cez rohovku hydrolyzuje.
Distribticia

SkuSania s latanoprostom u I'udi nazna¢uji, Ze maximalna koncentracia v komorovom moku sa
dosiahne asi dve hodiny po topickom podani. Po topickej aplikacii u opic sa latanoprost distribuuje
primarne do predného segmentu, spojivky a o¢nych viecok. Do zadného segmentu sa dostanti len malé
mnozstva lieku.

Biotransformacia a eliminacia

V oku prakticky nedochadza k Ziadnemu metabolizmu kyseliny latanoprostovej. Hlavny metabolizmus
prebieha v peceni. PolCas v plazme je u ¢loveka 17 minat. Hlavné metabolity, 1,2-dinor a 1,2,3,4-
tetranorové metabolity, nevykazuju ziadnu alebo iba slabt biologicku aktivitu v skuSaniach na
zvieratach a vylucuju sa predovsetkym mocom.

Pediatrickd populacia

Otvorené farmakokinetické skuSanie koncentracii kyseliny latanoprostovej v plazme sa vykonalo u 22
dospelych a 25 pediatrickych pacientov (od narodenia do < 18 rokov) s o¢nou hypertenziou

a glaukomom. Vsetky vekové skupiny boli liecené latanoprostom 50 mcg/ml, €o je jedna kvapka
denne v kazdom oku poc¢as minimalne 2 tyzdnov. Systémova expozicia kyseline latanoprostovej bola
priblizne 2-kréat vyssia u deti vo veku 3 az < 12 rokov a 6-krat vyssia u deti vo veku < 3 roky

v porovnani s dospelymi, ale zachovala sa Siroka bezpecnostna rezerva pre systémové neziaduce
ucinky (pozri ¢ast’ 4.9). Median Casu do dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie bol

5 minut po podani davky vo vSetkych vekovych skupinach. Median plazmatického elimina¢ného
polcasu bol kratky (< 20 minut), podobny u pediatrickych a dospelych pacientov a v ustdlenom stave
nesposoboval ziadnu akumuléciu kyseliny latanoprostovej v systémovom obehu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
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Oc¢na aj systémova toxicita latanoprostu bola skimana na niekol’kych druhoch zvierat. Latanoprost je
vo vSeobecnosti dobre znasany s bezpecnostnym rozpitim medzi klinickou o¢nou davkou

a systémovou toxicitou najmenej 1 000-krat. Preukézalo sa, ze vysoké davky latanoprostu, priblizne
100-nasobok klinickej davky/kg telesnej hmotnosti podavané intravendzne neanestetizovanym
opiciam, zvySuju rychlost’ dychania, ¢o pravdepodobne odraza bronchokonstrikciu kratkeho trvania.
V skuSaniach na zvieratach sa nezistilo, ze by mal latanoprost senzibilizacné vlastnosti.

V oku sa nezistili ziadne toxické ucinky pri davkach latanoprostu do 100 mikrogramov/o¢i/den

u kralikov alebo opic (klinicka davka je priblizne 1,5 mikrogramov/oci/dei). U opic vSak bolo
dokézané, ze latanoprost indukuje zvySenu pigmentaciu dihovky. Zda sa, Ze mechanizmom zvysene;j
pigmentacie je stimulécia tvorby melaninu v melanocytoch dihovky bez pozorovanych
proliferativnych zmien. Zmena farby dithovky moze byt trvala.

V skusaniach chronickej ocnej toxicity s latanoprostom sa preukazalo, Ze podavanie latanoprostu
6 mikrogramov/oci/den indukuje zvacSovanie o¢nej Strbiny. Tento u¢inok je reverzibilny a vyskytuje
sa pri davkach nad trovinou klinickej davky. U¢inok nebol pozorovany u l'udi.

V 28-dnovom skusani o¢nej toxicity sa pri podavani Catiolanze dvakrat denne pocas 28 dni nezistili
ziadne vyznamné lokalne ani systémové toxické ucinky u kralikov. Plazmatické koncentracie kyseliny
latanoprostovej boli zanedbatel'né 15 minut po poslednej instilacii Catiolanze.

Zistilo sa, ze latanoprost je negativny v testoch reverznej mutacie baktérii, génovej mutacie

v mikronukleovom teste mysi a v mikronukleovom teste u mysi. Pri l'udskych lymfocytoch sa in vitro
pozorovali chromozoémové aberacie. Podobné G¢inky sa pozorovali u prostaglandinu F»,, prirodzene sa
vyskytujuceho prostaglandinu, ¢o naznacuje, Ze ide o G¢inok triedy.

Dalsie skusania mutagénnosti na neplanovanej syntéze DNA in vitro/in vivo u potkanov boli negativne
a naznacuju, Ze latanoprost nema mutagénnu ucinnost’. Stadie karcinogénnosti u mysi a potkanov boli
negativne.

V §tudiach na zvieratach sa nezistilo, ze by latanoprost mal nejaky vplyv na fertilitu u samcov alebo
samic. V §tudii embryotoxicity u potkanov sa pri intravendznych davkach (5, 50 a 250
mikrogramov/kg/den) latanoprostu nepozorovala Ziadna embryotoxicita. Latanoprost vSak vyvolaval
embryoletalne G¢inky u kralikov v davkach 5 mikrogramov/kg/den a vyssich.

Davka 5 mikrogramov/kg/den (priblizne 100-nasobok klinickej davky) spdsobila vyznamnu
embryofetalnu toxicitu charakterizovan zvySenym vyskytom neskorej resorpcie a potratu a zniZzenou

hmotnost'ou plodu.

Nezistil sa Ziadny teratogénny potencidl.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
cetalkonium-chlorid

polysorbat 80

glycerol

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.
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6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

Tento liek je sterilna biela emulzia bez konzerva¢nych latok. Sterilitu nie je mozné zachovat’ po
otvoreni jednotlivych jednodavkovych obalov.

Kazdy otvoreny jednodavkovy obal ihned’ po pouziti zlikvidujte.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Po otvoreni hlinikového vrecka uchovavajte jednodavkové obaly vo vrecku, aby nedoslo
k odparovaniu a chrénili sa pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednodavkové polyetylénové obaly s nizkou hustotou v utesnenom hlinikovo-polyetylénovom
foliovom vrecku.

Kazdy jednodavkovy obal obsahuje 0,3 ml emulzie oénych kvapiek.
Jedno vrecko obsahuje 5 jednodavkovych obalov.

Velkosti balenia: 30, 60, 90 alebo 120 jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33 720 Tampere

Finsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003

EU/1/23/1763/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. novembra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v ramci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
¢ na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI KARTONOVY OBAL S VRECKOM (VRECKAMI) S JEDNODAVKOVYMI
OBALMI

1. NAZOV LIEKU

Catiolanze 50 mikrogramov/ml o¢né emulzné kvapky
latanoprost

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jednodavkovy obal s 0,3 ml o¢nych emulznych kvapiek obsahuje 15 mikrogramov latanoprostu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, cetalkonium-chlorid, polysorbat 80, glycerol, voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né emulzné kvapky

30 jednodavkovych obalov
60 jednodavkovych obalov
90 jednodavkovych obalov
120 jednodéavkovych obalov

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Kazdy otvoreny jednodavkovy obal ihned’ po pouziti zlikvidujte.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Po otvoreni hlinikového vrecka uchovavajte jednodavkové obaly vo vrecku, aby nedoslo
k odparovaniu a chranili sa pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12 REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

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

13 CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKU>

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

catiolanze

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

VRECKO PRE JEDNODAVKOVE OBALY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Catiolanze 50 mikrogramov/ml ocné emulzné kvapky
latanoprost

2. SPOSOB PODAVANIA

Podanie do oka.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Kazdy otvoreny jednodavkovy obal ihned’ po pouziti zlikvidujte.

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

5 x 0,3 ml jednodavkovych obalov

6. INE

Po otvoreni hlinikového vrecka uchovavajte jednodavkové obaly vo vrecku, aby nedoslo
k odparovaniu a chranili sa pred svetlom.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA JEDNODAVKOVOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Catiolanze 50 mikrogramov/ml
o¢né kvapky

latanoprost

Podanie do oka

\ 2.  NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP [vygravirovang]

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot [vygravirovana]

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Catiolanze 50 mikrogramov/ml o¢né emulzné kvapky
latanoprost

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

e Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e  Tento lick bol predpisany iba vam alebo vaSmu dietat'u. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu
uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekara, ktory
lieci vase diet’a, alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Catiolanze a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Catiolanze
Ako pouzivat’ Catiolanze

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Catiolanze

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk v~

o

. Co je Catiolanze a na ¢o sa pouZiva

Catiolanze obsahuje liecivo latanoprost, ktoré patri do skupiny liekov znamych ako analogy
prostaglandinov. Uc¢inkuje tak, Ze zvysuje prirodzeny odtok tekutiny z vnutra oka do krvného obehu.

Tento liek sa pouziva u dospelych na lie¢bu stavov znamych ako glaukdém s otvorenym uhlom
(poskodenie optického nervu sposobené vysokym tlakom v oku) alebo o¢na hypertenzia (zvyseny tlak
v oku). Obidva tieto stavy st spojené so zvySenim tlaku vo vasom oku v désledku upchatia
drenaznych kanalikov, ktoré nakoniec ovplyviuju vas zrak.

Catiolanze sa pouziva aj na lieCbu zvySeného o¢ného tlaku a glaukému u deti vo veku od 4 rokov
a dospievajucich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Catiolanze

NepouZivajte Catiolanze
e ak ste alergicky (precitliveny) na latanoprost alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Catiolanze, alebo predtym, ako podate Catiolanze svojmu dietat’u,

obrat’te sa na svojho lekara alebo na lekara, ktory lieCi vaSe diet’a, ak si myslite, Ze sa na vas alebo

vase dieta vzt'ahuje niektora z nasledujicich moznosti:

e ak sa vy alebo vaSe diet’a chystate podstupit’ alebo ste podstupili operaciu oka (vratane operacie
katarakty),

e ak vy alebo vase dieta trpite o¢nymi problémami (ako je bolest’ o¢i, podrazdenie alebo zapal,
rozmazané videnie),

e ak mate vy alebo vase diet’a tazku astmu alebo astma nie je dobre kontrolovana,

e ak vy alebo vase diet’a nosite kontaktné SoSovky. Stale mdzete pouzivat’ Catiolanze, ale postupujte
podl'a pokynov pre nositel'ov kontaktnych SoSoviek v Casti 3,

o ak ste trpeli alebo v sucasnosti trpite virusovou infekciou oka spésobenou virusom herpes simplex.
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Iné lieky a Catiolanze

Catiolanze moze reagovat s inymi liekmi. Ak vy alebo vaSe diet’a uzivate alebo ste v poslednom case
uzivali iné lieky, vratane liekov (alebo ocnych kvapiek) ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, povedzte to svojmu lekarovi, lekarovi, ktory lie¢i vase diet’a, alebo lekarnikovi.

Najmé ak viete, ze vy alebo vase dieta uzivate prostaglandiny, analdgy prostaglandinov alebo derivaty
prostaglandinov, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte tento liek, ak ste tehotnd alebo dojcite, pokial’ to vas lekar nepovazuje za potrebné. Ak
ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento lieck mo6ze kratkodobo sposobit’ rozmazané videnie. Ak sa vam to stane, neved’te vozidlo ani
neobsluhujte ziadne nastroje alebo stroje, kym sa vas zrak znova nevyjasni.

Catiolanze obsahuje cetalkénium-chlorid
Cetalkonium-chlorid méze sposobit’ podrazdenie oci.

3. Ako pouzivat’ Catiolanze

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekar, ktory lieci vase dieta.
Ak si nie ste nieCim isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarom, ktory lie¢i vase dieta, alebo
lekérnikom.

Odporucana davka pre dospelych a deti je jedna kvapka do postihnutého oka (o¢i) jedenkrat denne.
Najlepsie je aplikovat’ vecer.

Catiolanze nepouzivajte viac ako jedenkrat denne, pretoze ucinnost’ liecby sa méze znizit, ak ju
podavate CastejSie.

Catiolanze pouzivajte podl'a pokynov lekara alebo lekara, ktory lie¢i vase diet’a, az kym vam nepovie,
aby ste prestali.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Ak vy alebo vase diet’a nosite kontaktné SoSovky, musite si ich pred pouzitim Catiolanze vybrat’. Po
pouziti tohto lieku pockajte 15 mintt, kym si kontaktné SoSovky vlozite spat’ do oci.

Pokyny na pouZzitie

e Len na jednorazové pouZitie.

e Roztok z jedného jednodavkového obalu pouzite ihned’ po otvoreni; jednu kvapku podajte do
postihnutého oka (o¢i). VSetok zvySny nepouzity obsah okamzite zlikvidujte.

e Po pouziti Catiolanze zl'ahka zatlacte prstom na vnutorny kutik postihnutého oka pri nose. Drzte
oko 1 minttu a zaroven ho drzte zatvorené, pozrite si krok 11 a obrazok 3.

o Nedotykajte sa Spickou kvapkadla oka/o¢ného viecka.

Starostlivo dodrZiavajte tieto pokyny a ak nieComu nerozumiete, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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Umyte si ruky a pohodlIne si sadnite alebo sa postavte.

Otvorte hlinikové vrecko, ktoré obsahuje 5 jednodavkovych obalov.

Z hlinikového vrecka vyberte 1 jednodavkovy obal, zvy$né obaly nechajte vo vrecku.

Opatrne pretrepte jednodavkovy obal.

Odkruat'te kryt (obrazok 1).

Prstom jemne stiahnite spodné vie¢ko postihnutého oka (obrazok 2).

Naklonte hlavu dozadu a pozrite sa hore na strop.

Spi¢ku jednodavkového obalu umiestnite blizko oka, ale nedotykajte sa ho.

Jemne si vytla¢te jednu kvapku lieku do oka, a potom uvolnite spodné viecko.

Niekol'kokrat zmurknite, aby sa liek rozptylil po oku.

Po pouziti Catiolanze zl'ahka zatlacte prstom na vnitorny kutik postihnutého oka pri nose.

Podrzte 1 minutu, a zaroven drzte oko zatvorené (obrazok 3).

Tu sa nachadza maly kanalik, ktory odvadza slzy z oka do nosa. Stlacenim tohto bodu zatvorite

otvor tohto odtokového kanalika. Zabranite tak tomu, aby sa Catiolanze dostal do ostatnych ¢asti

tela.

12. Kroky 6 — 11 zopakujte aj v druhom oku, ak vam lekar povedal, aby ste v oboch ociach pouzili
kvapky.

13. Jednodavkovy obal po pouziti zlikvidujte. Nenechavajte si ho na d’al$ie pouZitie.

o~ A o Al

= e

Ak pouzivate Catiolanze s inymi o¢nymi kvapkami
Catiolanze pouzite najskor 5 minut po pouziti inych o¢nych kvapiek.

Ak pouzijete viac Catiolanze, ako mate

Ak si do oka nakvapkate prili§ vel'a kvapiek, moze to viest’ k miernemu podrazdeniu oka a o¢i mézu
slzit’ a s¢ervenat’. Malo by to prejst, ale ak mate obavy, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekara, ktory
lieci vase diet’a, a poziadajte ho o radu.

Ak vy alebo vase diet'a nahodou prehltnete Catiolanze, Co najskor sa obrat'te na svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Catiolanze

Pokracujte zvy¢ajnym davkovanim vo zvyc¢ajnom ¢ase. NepouZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili zabudnuta davku. Ak si nie ste niecim isty, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika.

Ak prestanete pouZzivat’ Catiolanze

Ak vy alebo vase diet’a chcete prestat’ pouzivat tento liek, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
lekarom, ktory lieci vase dieta.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zname vedlajSie u¢inky lieku Catiolanze st nasledujuce:
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VePmi ¢asté (mdzu postihovat viac ako 1 z 10 0sdb):

e postupnd zmena farby oka zvySenim mnozstva hnedého pigmentu vo farebnej Casti oka zndmej ako
dahovka, ak mate o¢i zmieSanej farby (modro-hnedé, Sedo-hnedé, zlto-hnedé alebo zeleno-hnedé),
je pravdepodobnejsie, Ze tuto zmenu uvidite, ako keby ste mali oci jednej farby (modré, sivé,
zelené alebo hnedé oci). K zmene farby moze dojst’ v priebehu rokov, ale zvycajne sa prejavi do 8
mesiacov od zacatia lieCby. Zmena farby moze byt trvala a méze byt viditel'nejsia, ak budete
pouzijete tento liek len v jednom oku. Zda sa, ze zmena farby nespdsobuje Ziadne problémy.
Zmena farby oc¢i sa nezhorSuje po ukonceni liecby Catiolanze.

scervenanie oka (hyperémia spojivky),
podrazdenie oka (pocit palenia, podrazdenia, svrbenia, $tipania alebo pocit cudzieho telesa v oku,
nezvycajny pocit v oku). Ak je podrazdenie oka natol’ko zavazné, ze sposobuje nadmerné slzenie
alebo ak uvazujete o ukonceni liecby, obrat'te na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Mozno budete potrebovat’ kontrolu, aby ste sa uistili, Ze nad’alej dostavate vhodnu lie¢bu pre svoje
ochorenie,

e podrazdenie alebo naruSenie povrchu oka, bolest’ o¢i, citlivost’ na svetlo (fotofobia), konjunktivitida.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):
[ ]
[ ]

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

e opuch o¢ného viecka, suchost’ oka, zapal alebo podrazdenie povrchu oka (keratitida), rozmazané
videnie, zapal farebnej ¢asti oka (uveitida), opuch sietnice (makularny edém), zapal o¢ného vieCka
(blefaritida),

e postupna zmena mihalnic o$etrovaného oka a jemnych chipkov okolo osetrovaného oka,

pozorovana vacsinou u Pudi japonského povodu. Tieto zmeny zahffiaji stmavnutie, prediZenie,

zhrubnutie a zvySenie po¢tu mihalnic,

kozna vyrazka,

bolest’ v hrudniku (angina pectoris), zvySené vnimanie srdcového rytmu (palpitacie),

astma, dychavi¢nost’ (dyspnoe),

bolest’ na hrudniku,

bolest’ hlavy, zavrat,

bolest’ svalov, bolest’ kibov,

nevol'nost’, vracanie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 osob):

e zipal duhovky (iritida), priznaky opuchu alebo poskriabania/poSkodenia povrchu oka, opuch okolo
oka (periorbitalny edém), nespravne nasmerované mihalnice alebo d’alsi rad mihalnic, ktoré mozu
spdsobovat’ poskriabanie povrchu oka, va¢ok naplneny tekutinou vo farebnej Casti oka (cysta
dahovky),

kozné reakcie na oénych vieckach, stmavnutie koze o¢nych viecok,

zhorSenie astmy,

silné svrbenie kozZe,

rozvoj virusovej infekcie oka spésobenej virusom herpes simplex (HSV).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat' menej ako 1z 10 000 os6b):
e zhorSenie anginy pectoris u pacientov, ktori maju subezné srdcové ochorenie, vpadnuté oci
(prehlbovanie vieckovej ryhy).

Vedlajsie ucinky pozorované CastejSie u deti v porovnani s dospelymi st nadcha a horucka.

Hlasenie vedlajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Catiolanze
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, vrecku a jednodavkovom
obale po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Po otvoreni hlinikového vrecka uchovavajte jednodavkové obaly vo vrecku, aby nedoslo
k odparovaniu a chranili sa pred svetlom.

Kazdy otvoreny jednodavkovy obal ihned’ po pouziti zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Catiolanze obsahuje

e Liecivo je latanoprost. Jeden mililiter emulzie obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu. Kazdy
jednodéavkovy obal s 0,3 ml oénych emulznych kvapiek Catiolanze obsahuje 15 mikrogramov
latanoprostu. Jedna kvapka obsahuje priblizne 1,65 mikrogramu latanoprostu.

e Dalsie zlozky su: triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, cetalkonium-chlorid, polysorbat 80,
glycerin a voda na injekcie.

Ako vyzera Catiolanze a obsah balenia
Catiolanze 50 mikrogramov/ml o¢né emulzné kvapky je biela tekutina.

Jedno vrecko obsahuje 5 jednodavkovych obalov. Dostupné vo velkostiach balenia po 30, 60, 90
alebo 120 jednodavkovych obalov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobca:

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Santen Oy Santen Oy
Tel: +32 (0) 24019172 Tel: +370 37 366628
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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

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

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

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

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

Ireland
Santen Oy
Tel.: +353 (0) 16950008

island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3284 8111

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

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
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

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805912

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

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

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

(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu

Tato pisomna informécia je dostupna vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky.
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