PRILOGA I

POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Catiolanze 50 mikrogramov/ml, kapljice za oko, emulzija

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml kapljic za oko, emulzija, vsebuje 50 mikrogramov latanoprosta.
Enoodmerni vsebnik z 0,3 ml emulzije kapljic za oko vsebuje 15 mikrogramov latanoprosta.

1 kapljica vsebuje priblizno 1,65 mikrogramov latanoprosta.

PomozZna snov z znanim udéinkom:

1 ml emulzije vsebuje 0,05 mg cetalkonijevega klorida (glejte poglavje 4.4).

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

kapljice za oko, emulzija
Emulzija je bela tekocina s pH 4,0-5,5 in osmolalnostjo 250-310 mOsm/kg.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Catiolanze je indicirano za zmanjSanje poviSanega intraokularnega tlaka (IOP) pri odraslih
bolnikih z glavkomom z odprtim zakotjem ali o¢esno hipertenzijo.

Zdravilo Catiolanze je indicirano za zmanj$anje povisanega IOP pri otrocih, starejSih od 4 let, in
mladostnikih s povisanim IOP in pediatri¢nim glavkomom.

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Zdravilo Catiolanze se lahko uporablja pri pediatri¢nih bolnikih od 4. leta dalje z istim odmerjanjem
kot pri odraslih.

Priporoceno zdravljenje je ena kapljica v obolelo oko (oboleli ocesi) enkrat na dan. Optimalni u¢inek
je dosezen, Ce se zdravilo Catiolanze daje zvecer.

Zdravila Catiolanze se ne sme dajati veC kot enkrat na dan, saj je bilo dokazano, da pogostejsa uporaba
zmanj$a u¢inek zmanjS$anja IOP.

Izpusceni odmerek
Ce se izpusti en odmerek, je treba zdravljenje nadaljevati kot obic¢ajno z naslednjim odmerkom.

Pediatricna populacija

Varnost zdravila Catiolanze pri otrocih, mlajsih od 4 let, ni bila ugotovljena, saj podatki za to obliko
(emulzijo) niso na voljo. Trenutno razpolozljivi podatki o varnosti za ué¢inkovino latanoprost so
opisani v poglavjih 4.8 in 5.1.



Nacin uporabe

Okularna uporaba.
Samo za enkratno uporabo.

Enoodmerni vsebnik vsebuje dovolj tekocine kapljic za oko za zdravljenje obeh oces.

Kot pri vseh kapljicah za oko, je priporocljivo za eno minuto pritisniti na solzno vrecko pri medialnem
kantusu (punktalna okluzija), da se zmanjSa moznost sistemske absorpcije zdravila. To je treba storiti
takoj po vkapanju vsake kapljice.

Kontaktne lece je treba pred vkapanjem kapljic za oko odstraniti, ponovno pa jih lahko vstavite po 15
minutah.

Ce se uporablja ve¢ kot eno topikalno o¢esno zdravilo, je treba zdravila dajati vsaj s 5-minutnim
presledkom. Zdravilo Catiolanze je treba dati nazadnje (glejte poglavje 4.5).

To zdravilo je sterilna bela tekocina, ki ne vsebuje konzervansa. Tekocino iz enega posameznega
enoodmernega vsebnika je treba uporabiti takoj po odprtju in dati v obolelo oko (oboleli o¢esi). Ker
sterilnosti po odprtju posameznega enoodmernega vsebnika ni mogoce ohraniti, je treba vso preostalo
vsebino takoj po uporabi zavreci.

Bolnike je treba pouciti:

- da preprecijo stik med konico kapalnega dela in o¢mi ali vekami

- da emulzijo kapljic za oko uporabijo takoj po prvem odprtju enoodmernega vsebnika in po uporabi
enoodmerni vsebnik zavrzejo.

4.3 Kontraindikacije
Preobcutljivost na latanoprost ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Sprememba barve oCesa

Zdravilo Catiolanze lahko postopoma spremeni barvo o¢esa s pove¢anjem koliCine rjavega pigmenta v
Sarenici. Pred zaCetkom zdravljenja je treba bolnike obvestiti 0 moznosti trajne spremembe barve
ocesa. Enostransko zdravljenje lahko povzroci trajno heterokromijo.

Ta sprememba barve ocesa je bila ve¢inoma opazena pri uporabi latanoprosta pri bolnikih s Sarenico
mesanih barv, tj. modro-rjavo, sivo-rjavo, rumeno-rjavo in zeleno-rjavo. V Studijah z latanoprostom je
sprememba obicajno nastopila v prvih 8 mesecih zdravljenja, redko v drugem ali tretjem letu, in ni bila
vidna po ¢etrtem letu zdravljenja. Stopnja napredovanja pigmentacije Sarenice se s ¢asom zmanjSuje in
je stabilna pet let. U¢inek povecane pigmentacije po petih letih ni bil ocenjen. V odprti 5-letni Studiji o
varnosti latanoprosta je 33 % bolnikov razvilo pigmentacijo Sarenice (glejte poglavje 4.8). Sprememba
barve Sarenice je v vecini primerov majhna in pogosto ni klini¢éno opaZena. Incidenca pri bolnikih s
Sarenicami meSanih barv se je gibala med 7 in 85 %, pri Cemer so imeli rumeno-rjave Sarenice
najvecjo incidenco. Pri bolnikih s homogeno modrimi o€mi spremembe niso opazili, pri bolnikih s
homogeno sivimi, zelenimi ali rjavimi o¢mi pa je bila sprememba le redko opazena.

Sprememba barve pri zdravljenju z latanoprostom je posledica povecane vsebnosti melanina v
stromalnih melanocitih Sarenice in ne povec€anja Stevila melanocitov. Znacilno je, da se rjava
pigmentacija okoli zenice Siri koncentricno proti periferiji v prizadetih o¢eh, vendar lahko celotna
Sarenica ali njeni deli postanejo bolj rjavi. Po prekinitvi zdravljenja z latanoprostom niso opazili
nadaljnjega povecCanja rjavega pigmenta Sarenice. Do sedaj ni bil povezan z nobenimi simptomi ali
patoloskimi spremembami v klini¢nih preskusanjih.



Zdravljenje z latanoprostom ni vplivalo niti na nevuse niti na pege na Sarenici. Kopicenje pigmenta v
trabekularni mrezi ali drugje v sprednji ocesni komori pri latanoprostu v klini¢nih preskusanjih niso
opazili. Na podlagi petletnih klini¢nih izkuSenj z latanoprostom ni bilo dokazano, da bi povecana
pigmentacija Sarenice imela kakr$ne koli negativne klini¢ne posledice, zato se lahko z uporabo
zdravila Catiolanze nadaljuje, ¢e pride do pigmentacije Sarenice. Kljub temu je treba bolnike redno
spremljati in e klini¢no stanje to upravicuje, se lahko zdravljenje z zdravilom Catiolanze prekine.

Kroni¢ni glavkom z zaprtim zakotjem

Izkusnje z latanoprostom pri kroni¢nem glavkomu z zaprtim zakotjem, glavkomu z odprtim zakotjem
pri bolnikih s psevdofakijo in pigmentnem glavkomu so omejene. IzkuSenj z latanoprostom pri
vnetnem in neovaskularnem glavkomu ali vnetnih oCesnih stanjih ni. Latanoprost ne vpliva ali zelo
malo vpliva na zenico, vendar o akutnih napadih glavkoma z zaprtim zakotjem ni nobenih izkuSen;.
Zato je priporocljivo, da se zdravilo Catiolanze pri teh stanjih uporablja previdno, dokler se o njem ne
pridobi ve¢ izkusen;.

Operacija katarakte

Podatki o uporabi latanoprosta v perioperativnem obdobju operacije katarakte so omejeni. Pri teh
bolnikih je treba zdravilo Catiolanze uporabljati previdno.

Anamneza herpeti¢nega keratitisa, bolniki z afakijo in psevdofakijo

Zdravilo Catiolanze je treba pri bolnikih z anamnezo herpeticnega keratitisa uporabljati previdno in se
mu je treba izogibati v primerih aktivnega herpes simplex keratitisa in pri bolnikih z anamnezo
ponovljajocega se herpetiCnega keratitisa, posebej povezanega z analogi prostaglandina.

Makularni edem in cistoidni makularni edem

Pri latanoprostu (glejte poglavje 4.8) so porocali o0 makularnem edemu predvsem pri bolnikih z
afakijo, bolnikih s psevdofakijo z raztrgano zadnjo lecno kapsulo ali le¢ami v sprednji o¢esni komori
ali pri bolnikih z znanimi dejavniki tveganja za cistoidni makularni edem (kot sta diabeti¢na
retinopatija in okluzija retinalne vene). Zdravilo Catiolanze je treba uporabljati previdno pri bolnikih z
afakijo, bolnikih s psevdofakijo z raztrgano zadnjo le¢no kapsulo ali leCami v sprednji oesni komori
ali pri bolnikih z znanimi dejavniki tveganja za cistoidni makularni edem.

Iritis/uveitis

Zdravilo Catiolanze je treba pri bolnikih z znanimi predispozicijskimi dejavniki tveganja za
iritis/uveitis uporabljati previdno.

Bolniki z astmo
Izkusnje z latanoprostom pri bolnikih z astmo so omejene, vendar so v izkuSnjah po trzenju porocali o
nekaterih primerih poslabsanja astme in/ali dispneje z latanoprostom. Zato je treba bolnike z astmo

zdraviti previdno, dokler ni na voljo dovolj izkusenj (glejte tudi poglavje 4.8).

Periorbitalna sprememba barve koze

Pri latanoprostu so opazili periorbitalno spremembo barve koZze, vecina primerov je bila pri japonskih
bolnikih. Dosedanje izkusnje kaZejo, da periorbitalna sprememba barve koZe ni trajna in je v nekaterih
primerih med nadaljevanjem zdravljenja z latanoprostom minila.

Spremembe trepalnic

Latanoprost lahko postopoma spremeni trepalnice in velusne dlake na zdravljenem ocesu in okolici; te
spremembe vkljucujejo podaljSanje, zadebelitev, povecano pigmentacijo, povecanje Stevila trepalnic
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ali dlak in napacno usmerjeno rast trepalnic. Spremembe trepalnic so po prenehanju zdravljenja z
latanoprostom reverzibilne.

Drugo

Socasna uporaba latanoprosta s prostaglandini, analogi prostaglandina ali derivati prostaglandina ni
priporocljiva (glejte poglavje 4.5).

PomoZna snov z znanim uéinkom

Zdravilo Catiolanze vsebuje cetalkonijev klorid, ki lahko povzro¢i drazenje oci.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja pri odraslih niso izvedli.

Porocali so o paradoksalnem zvisanju IOP po socasni oftalmoloski uporabi dveh analogov
prostaglandina. Zato uporaba dveh ali ve¢ prostaglandinov, analogov prostaglandina ali derivatov

prostaglandina ni priporo¢ljiva.

Pediatri¢na populacija

Pri pediatri¢ni populaciji studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Varnost tega zdravila za uporabo med nosecnostjo pri ljudeh ni bila ugotovljena. Ima potencialno

Skodljive farmakoloske ucinke na potek nose¢nosti, nerojenega otroka ali novorojencka. Zato se
zdravila Catiolanze med nose¢nostjo ne sme uporabljati.

Dojenje

Latanoprost in njegovi presnovki lahko prehajajo v materino mleko. Zdravilo Catiolanze se zato ne
sme uporabljati pri dojecih Zenskah ali pa je treba dojenje prekiniti.

Plodnost

V $tudijah na Zivalih ni bilo ugotovljeno, da bi latanoprost vplival na plodnost pri samcih ali samicah
(glejte poglavje 5.3).

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Zdravilo Catiolanze ima blag vpliv na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Podobno kot pri
drugih ocesnih pripravkih lahko odmerjanje zdravila Catiolanze povzro¢i prehodno zameglitev vida.
Dokler ta ne mine, bolniki ne smejo voziti ali uporabljati strojev.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

Vecina nezelenih uc¢inkov se nana$a na ocesni sistem. V odprti 5-letni Studiji o varnosti z
konzerviranimi kapljicami za oko z latanoprostom, raztopina, se je pri 33 % bolnikov pojavila
pigmentacija Sarenice (glejte poglavje 4.4). Drugi nezeleni ucinki na o¢i so obicajno prehodni in se
pojavijo ob uporabi odmerka.



Podatki o varnosti o zdravilu Catiolanze so na voljo pri 330 bolnikih. Najpogostejsa nezelena ucinka
sta bila ocesna hiperemija (1,6 %) in hiperemija veznice (1,0 %). Med $tudijami specifi¢nimi za
zdravilo Catiolanze ni bilo resnih neZelenih ucinkov.

Na voljo so podatki o dolgoroc¢ni varnosti iz Studije faze 3, v kateri je 118 bolnikov zdravilo
Catiolanze prejemalo vsaj 360 dni. Dolgoroc¢ni varnostni profil zdravila se ni razlikoval od tistega v
prvih treh mesecih zdravljenja. Najpogostejsi nezeleni ucinki na oci, o katerih so porocali med
dolgotrajno uporabo zdravila, so bili hiperemija o€i in veznic (4,4 %), nenormalen obCutek v ocesu
(2,2 %) in rast trepalnic (2,2 %).

Seznam nezelenih uéinkov

V spodnji preglednici so opisani nezeleni ucinki za latanoprost, kapljice za oko s konzervansom,
raztopina, iz klini¢nih preskusanj in podatkov po odobritvi dovoljenja za promet z zdravilom. Nezeleni
ucinki, ki se pojavljajo z druga¢no pogostnostjo, opazeni v klini¢nih preskusanjih z zdravilom
Catiolanze, kapljice za oko, emulzija so v preglednici oznaceni z *.

Nezeleni ucinki so razvrs¢eni v naslednje kategorije glede na pogostost: zelo pogosti (>1/10), pogosti
(>1/100 do <1/10), obcasni (=1/1000 do <1/100), redki (=1/10 000 do <1/1000) in zelo redki (<1/10
000), neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

Organski Zelo pogosti Pogosti Obcasni Redki Zelo redki
sistem >1/10 >1/100 do >1/1000 do >1/10 000 do <1/10 000
<1/10 <1/100 <1/1000
Infekcijske in herpeti¢ni
parazitske keratitis*§
bolezni
Bolezni glavobol*;
zivéevja omotica*
Ocesne bolezni | hiperpigmentacija | blaga do zmerna | edem veke¥; iritis*; edem periorbitalne
Sarenice hiperemija spremembe rozenice*; erozija spremembe
veznice¥; trepalnic in rozenice; in
drazenje ocCi velusnih dlak periorbitalni edem,; spremembe
(pekoc obcutek na vekah trihiaza*; distihiaza; | veke, ki
in obCutek peska | (povecana cista Sarenice*§; povzrocijo
v oCeh, srbenje, dolzina, lokalizirana kozna poglobitev
zbadanje, debelina, reakcija na vekah; sulkusa veke
obcutek tujka in | pigmentacija potemnitev
nenormalen in Stevilo palpebralne koze
obdutek)¥; trepalnic); vek;
pikcasti keratitis, | blefaritis?; psevdopemfigoid
vecinoma brez suho oko; oCesne veznice*§
simptomov; keratitis*;
bolecina v ocesu; | zamegljen
fotofobija; vid¥; makularni
konjunktivitis* edem, vkljuéno
s cistoidnim
makularnim
edemom*;
uveitis*
Sréne angina nestabilna
bolezni pektoris; angina
palpitacije* pektoris




Bolezni dihal, astma*; poslabsanje
prsnega kosa in dispneja* astme
mediastinalneg

a prostora

Bolezni navzea*,

prebavil bruhanje*

Bolezni koze in izpuscaj pruritis
podkozja

Bolezni mialgija*;

misi¢no- artralgija*

skeletnega

sistema in

vezivnega

tkiva

Splosne bolecina v

tezave in prsih*

spremembe

na mestu

aplikacije

* Nezeleni uéinki, ugotovljeni v obdobju trzenja zdravila.
§ Pogostost nezelenih uéinkov, ocenjena z uporabo ,,Pravilo treh®.
¥ Pogostost nezelenih uc¢inkov, ocenjena na podlagi Studij, specifi¢nih za zdravilo Catiolanze, kapljice za oko, emulzija.

Opis izbranih neZelenih uéinkov

Informacije niso podane.

Pediatri¢na populacija

V dveh kratkoroénih klini¢nih preskusanjih (< 12 tednov), v katerih je sodelovalo 93 (25 in 68)
pediatri¢nih bolnikov, zdravljenih z latanoprostom, kapljicami za oko s konzervansom, raztopina, je
bil profil varnosti podoben tistemu pri odraslih, novih nezelenih dogodkov pa niso ugotovili.

Tudi kratkorocni profili varnosti v razli¢nih pediatri¢nih podskupinah so bili podobni (glejte poglavja
4.2, 1in 5.1). Nezeleni ucinki, ki so jih prilatanoprostu s konzervansom v pediatricni populaciji v
primerjavi z odraslimi pogosteje opazili, so bili nazofaringitis in pireksija.

Zdravilo Catiolanze ni bilo posebej preucevano pri pediatri¢ni populaciji.

Porocanje o domnevnih neZelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem neZelenem ucinku zdravila na nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje

Preveliko odmerjanje je po o¢esni uporabi malo verjetno. Ce pride do prevelikega odmerjanja, je
potrebno simptomatsko zdravljenje.

Simptomi

Razen draZenja o¢i in hiperemije veznic pri prevelikem odmerjanju latanoprosta za okularno uporabo
ni znanih drugih neZelenih uc¢inkov na o¢i.



Zdravljenje
Ce pride do prevelikega odmerjanja tega zdravila, je potrebno simptomatsko zdravljenja.

Pediatri¢na populacija

Zgoraj opisana navodila veljajo za zdravljenje prevelikega odmerjanja pri pediatri¢ni populaciji.

5.  FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Zdravila za ocesne bolezni; Zdravila za zdravljenje glavkoma in zdravila
za zoZitev zenice.

Oznaka ATC: SO1EEO1

Mehanizem delovanja

Ucinkovina latanoprost, analog prostaglandina F»,, je selektivni agonist prostanoidnih receptorjev FP,
ki zmanjsuje IOP tako, da povecuje odtekanje prekatne vodice.

Studije kaZejo, da je glavni mehanizem delovanja poveéan uveoskleralni odtok, &eprav so porocali
tudi o povecanju moznosti odtoka (zmanjSanje odpornosti odtoka).

Farmakodinami¢ni uéinki

Zmanjsanje IOP se zacne priblizno tri do §tiri ure po dajanju, najvecji u¢inek pa doseze po osmih do
dvanajstih urah. ZmanjSanje tlaka se ohranja vsaj 24 ur. Osrednje Studije so pokazale, da je latanoprost
ucinkovit v monoterapiji. Poleg tega so bila izvedena klini¢na preskusanja socasne uporabe. Med
njimi so Studije, ki kazejo, da je latanoprost ucinkovit pri so¢asni uporabi z beta-adrenergi¢ni
antagonisti beta (timolol). Kratkoro¢ne Studije (1 ali 2 tedna) kazejo, da je u€inek latanoprosta aditiven
v kombinaciji z adrenergi¢nimi agonisti (dipivalil epinefrin), peroralnimi zaviralci karboanhidraze
(acetazolamid) in vsaj delno s holinergi¢nimi agonisti (pilokarpin).

Latanoprost nima pomembnega vpliva na proizvodnjo prekatne vodice. Ugotovljeno je bilo, da
latanoprost ne vpliva na hemato-okularno pregrado. Latanoprost med kratkoro¢nim zdravljenjem ni
povzrocil uhajanja fluoresceina v zadnjem segmentu pri o¢eh ljudi s psevdofakijo. Za latanoprost v
klini¢nih odmerkih ni bilo ugotovljeno, da bi imel pomembne farmakoloske ucinke na srce in ozilje ali
dihala.

Klini¢na uéinkovitost in varnost

Ucinkovitost in varnost zdravila Catiolanze je bila ocenjena v eni kljucni $tudiji faze 3.

V enojno slepi, randomizirani, kontrolirani $tudiji neinferiornosti faze 3 so ocenili u¢inkovitost in
varnost zdravila Catiolanze kapljice za oko, emulzija v primerjavi z raztopino latanoprosta v kapljicah
za oko, s konzervansom benzalkonijevim kloridom, pri 386 odraslih z glavkomom z odprtim zakotjem
(OAG) ali o¢esno hipertenzijo (OHT). Primarni opazovani dogodek je bila sprememba najvisje in
najnizje vrednosti IOP glede na izhodi$¢no vrednost med skupinami zdravljenja v 12-tedenskem
obdobju zdravljenja, pri Cemer je bila vnaprej dolo¢ena meja neinferiornosti 1,5 mmHg. Osnovne
demografske in bolezenske znacilnosti so bile med skupinami podobne, skupna povprec¢na starost
(SD) je bila 63,1 leta (11,16). Vecina (61,5 %) udelezencev je bila Zenskega spola, 96,4 % pa
pripadnikov bele rase. 75,8 % (n=291) bolnikov je imelo primarni OAG, 21,1 % (n=81) pa OHT;
preostali so imeli psevdoeksfoliativni glavkom (2,1 %) in pigmentni glavkom (1,0 %).

Ucinkovitost



Primarni opazovani dogodek je bil dosezen, saj je bila v 12. tednu dokazana neinferiornost zdravila
Catiolanze v primerjavi s 0,005-% raztopino latanoprosta s konzervansom (glejte preglednico 1). Z
metodo najmanjsih kvadratov (LS) je bila povpre¢na razlika v zdravljenju med skupinama z zdravilom
Catiolanze in raztopino latanoprosta s konzervansom v ¢asu najvecje in najmanjse vrednosti —0,6

(95 % CI-1,2,-0,1) oziroma —0,5 (95 % CI 1,0, 0,1).

Kot sekundarni opazovani dogodek je bila ocenjena sprememba ocene obarvanja roZenice s
fluoresceinom (CFS, corneal fluorescein staining) v 12. tednu pri osebah z izhodi$¢no oceno CFS > 1
na modificirani oxfordski lestvici. Catiolanze je v primerjavi s kontrolno skupino pokazal superiornost
glede izboljSanja ocene CFS v 12. tednu.

Preglednica 1 — Rezultati u¢inkovitosti: MMRM o opazovanih primerih (preiskovano oko,
celotna analiza)

Opazovani dogodek (ocena 12. Izid Catiolanze
tedna) (N=192) raztopina

latanoprosta s

konzervansom
(N=192)

Primarni opazovani dogodek ocena ob 9.00h
Sprememba IOP glede na N 188 189
izhodisce

povprecje, -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
izracunano z
metodo mediane
najmanjsih
kvadratov (SN)
95 % 1Z razlike -1,2;-0,1
ocena ob 16.00h

N 186 188
povprecje, -8,6 (0,24) —-8,1 (0,25)
izracunano z
metodo mediane
najmanjsih
kvadratov (SN)
95 % 1Z razlike -1,0; 0,1
Glavni sekundarni opazovani N 80 86
dogodek
Sprememba CFS glede na povprecje, -0,71 (0,069) —0,41 (0,077)
izhodi$¢no vrednost pri bolnikih izracunano z
z izhodis¢no oceno CFS > 1 metodo mediane
najmanjsih
kvadratov (SN)

95 % 17 razlike —0,46; -0,13
p-vrednost 0,0006
CFS, Corneal fluorescein staining — obarvanje roZenice s fluoresceinom; IZ, interval zaupanja; FAS, full analysis

set — celotna analiza; n, Stevilo bolnikov; LS povprecna vrednost, povprecje, izracunano z metodo mediane
najmanjsih kvadratov; MMRN, mixed-effects model for repeated measures — model meSanih uc¢inkov za
ponavljajoce se meritve; SE, standard error — standardna napaka.

Analiza je uporabljena za vse bolnike v sistemu FAS z izhodis¢no oceno CFS > 1 za CFS. Statisti¢na znacilnost
(P<0,05), prikazana krepko.




Prikaz rezultatov ucinkovitosti: Povprec¢na sprememba IOP RAW glede na izhodi§¢no vrednost s
SE glede na analizo obiskain ¢asovni tocki (preiskovano oko, odprta populacija)

Shtosiniscndraspaaisansnaion Za raziskovalca slepo obdobje >: < Odprto obdobje ~ =====emmemenss <

Povprecna sprememba IOP glede na
izhodi$¢no vrednost +/- SE (mmHg)
&

1

“i& T T T T T T T T T
BL09 BLI6 W409 w416 WI209  WI216 M6 09 M9 09 MI15 09
Obisk/¢asovna tocka analize

S Zdravilo w— e Zdravilo
Catiolanze/Catiolanze Xalatan/Catiolanze

09/16 = 9.00/16.00; BL = izhodisce; IOP = intraokularni tlak; M = mesec; SE = standardna napaka; W = teden

Pediatri¢na populacija

Zdravilo Catiolanze, kapljice za oko, emulzija, niso bile posebej raziskane pri pediatri¢ni populaciji.

Ucinkovitost in varnost latanoprosta s konzervansom v obliki kapljic za oko sta bili ugotovljeni pri
pediatri¢nih bolnikih. U¢inkovitost latanoprosta pri pediatri¢nih bolnikih, starih < 18 let, je bila
dokazana v 12-tedenski dvojno slepi klini¢ni $tudiji latanoprosta v primerjavi s timololomom pri 107
bolnikih z diagnozo ocesne hipertenzije in pediatricnega glavkoma. Novorojencki so morali biti stari
vsaj 36 tednov. Bolniki so prejemali latanoprost 50 mcg/ml enkrat na dan ali timolol 0,5 % (ali
opcijsko 0,25 % za osebe, mlajSe od 3 let) dvakrat na dan. Primarni opazovani dogodek u¢inkovitosti
je bilo povpre¢no zmanjSanje IOP od izhodisca v 12. tednu Studije. Povpre¢no zmanjSanje IOP v
skupinah z latanoprostom in timololom je bilo podobno. V vseh preucevanih starostnih skupinah (od 0
do <3 let, od 3 do <12 let in od 12 do 18 let) je bilo povpre¢no zmanjsanje IOP v 12. tednu v skupini z
latanoprostom podobno kot v skupini s timololom. Kljub temu so podatki o u¢inkovitosti v starostni
skupini od 0 do <3 let za latanoprost temeljili le na 13 bolnikih, pri 4 bolnikih iz starostne skupine od
0 do <1 leta v klini¢ni pediatri¢ni Studiji pa ni bila ugotovljena ustrezna uc¢inkovitost. Za
nedonosencke (mlajSe od 36 tednov gestacijske starosti) podatki niso na voljo.

Zmanjsanje IOP pri osebah v podskupini s primarnim kongenitalnim glavkomom (PCG) je bilo
podobno v skupini z latanoprostom in skupini s timololom. V podskupini, ki ni PCG (npr. juvenilni
glavkom z odprtim zakotjem, afaki¢ni glavkom), so bili rezultati podobni kot v podskupini PCG.

U¢inek na IOP se je pokazal po prvem tednu zdravljenja (glejte preglednico 2) in se je ohranil v 12-
tedenskem obdobju $tudije, tako kot pri odraslih.

Preglednica 2: ZmanjSanje IOP (mmHg) v 12. tednu glede na skupino z aktivnim
zdravljenjem in diagnozo v izhodi$¢u

Latanoprost N=53 Timolol N=54
Izhodis¢na srednja vrednost (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Sprememba v 12. tednu glede na -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
izhodis¢no povprecno vrednost}
(SE)

10



p-vrednost v primerjavi s 0,2056
timololom
PCG Ne-PCG PCG Ne-PCG
N=28 N=25 N=26 N=28
Izhodis¢na srednja vrednost (SE) | 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(0,95)
Sprememba v 12. tednu glede na | —5,90 (0,98) | —8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
izhodi$¢no povprecno vrednostf (1,02)
(SE)
p-vrednost v primerjavi s 0,6957 0,1317
timololom

SE: standardna napaka.
tPrilagojena ocena na podlagi modela analize kovariacije (ANCOVA)

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Latanoprost (mw 432,58) je izopropil ester, ki je sam po sebi neaktiven, vendar po hidrolizi do
latanoprostove kisline postane biolosko aktiven.

Absorpcija

Predzdravilo se dobro absorbira skozi rozenico, ves latanoprost, ki vstopi v prekatno vodico, pa se
med prehodom skozi rozenico hidrolizira.

Porazdelitev
Studije z latanoprostom pri &loveku kaZejo, da se najveéja koncentracija v prekatnivodici doseze
priblizno dve uri po lokalni uporabi. Po lokalni uporabi pri opicah se latanoprost razporedi predvsem v

sprednjem segmentu, veznicah in vekah. Le majhne koli¢ine zdravila dosezejo zadnji segment.

Biotransformacija in izlo¢anje

Presnove kisline latanoprosta v o¢esu prakti¢no ni. Glavna presnova poteka v jetrih. Razpolovni ¢as v
plazmi je pri ¢loveku 17 minut. Glavni metaboliti, 1,2-dinor in 1,2,3,4-tetranor metaboliti, v Studijah
na zivalih ne kazejo bioloske aktivnosti ali pa je ta Sibka in se izlo¢ajo predvsem v urinu.

Pediatri¢na populacija

Pri 22 odraslih in 25 pediatri¢nih bolnikih (od rojstva do <18 let) z o¢esno hipertenzijo in glavkomom
je bila izvedena odprta farmakokineti¢na Studija plazemskih koncentracij latanoprostove kisline. Vse
starostne skupine so bile zdravljene z latanoprostom 50 mcg/ml po eno kapljico dnevno v vsako oko
najmanj dva tedna. Sistemska izpostavljenost latanoprostovi kislini je bila priblizno 2-krat vecja pri
otrocih, starih od 3 do <12 let, in Sestkrat vecja pri otrocih, starih <3 leta, v primerjavi z odraslimi,
vendar je bila ohranjena Siroka varnostna meja za sistemske nezelene ucinke (glejte poglavije 4.9). V
vseh starostnih skupinah je bil povprecni ¢as za dosego najvisje plazemske koncentracije 5 minut po
dajanju odmerka. Povprec¢ni razpolovni Cas izloanja iz plazme je bil kratek (<20 minut), podoben pri
pediatri¢nih in odraslih bolnikih, pri ¢emer se latanoprostova kislina v stanju dinami¢nega ravnovesja
ni kopicila v sistemskem obtoku.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti
Ocesno in sistemsko toksi¢nost latanoprosta so raziskali pri ve¢ Zivalskih vrstah. Na splosno se
latanoprost dobro prenasa, varnostna meja med klini¢nim odmerkom za oko in sistemsko toksi¢nostjo

pa je vsaj 1000-kratna. Veliki odmerki latanoprosta, priblizno 100-kratniki klinicnega odmerka/kg
telesne mase, ki so jih intravensko dajali neanesteziranim opicam, so povecali hitrost dihanja, kar je
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verjetno posledica kratkotrajne bronhokonstrikcije. V Studijah na zivalih ni bilo ugotovljeno, da bi
latanoprost povzrocal preobcutljivost.

Pri odmerkih latanoprosta do 100 mikrogramov na oko/dan pri kuncih ali opicah (klini¢ni odmerek je
priblizno 1,5 mikrograma na oko/dan) v ocesu niso ugotovili toksi¢nih uc¢inkov. Pri opicah pa je bilo
ugotovljeno, da je latanoprost povzrocil povecano pigmentacijo Sarenice. Zdi se, da je mehanizem
povecane pigmentacije stimulacija proizvodnje melanina v melanocitih Sarenice brez proliferativnih
sprememb. Sprememba barve Sarenice je lahko trajna.

V $tudijah kroni¢ne ocesne toksicnosti latanoprosta se je pokazalo, da dajanje latanoprosta v odmerku
6 mikrogramov/oko/dan povzroci tudi povecanje palpebralne fisure. Ta ucinek je reverzibilen in se
pojavi pri odmerkih, ki so visji od klinicnega odmerka. Pri ljudeh tega u¢inka niso zaznali.

V 28-dnevni $tudiji oCesne toksi¢nosti dajanje zdravila Catiolanze dvakrat na dan 28 dni pri kuncih ni
pokazalo nobenih pomembnih lokalnih ali sistemskih toksi¢nih u€inkov. Plazemske koncentracije
latanoprostove kisline so bile 15 minut po zadnjem odmerjanju zdravila Catiolanze zanemarljive.

Latanoprost je bil negativen pri testih povratne mutacije pri bakterijah, genski mutaciji pri misjem
limfomu in mi§jem mikronukleusnem testu. Kromosomske aberacije so opazili in vitro s cloveskimi
limfociti. Podobne ucinke so opazili pri prostaglandinu F»,, naravno prisotnem prostaglandinu, in kaze
na to, da gre za u¢inek farmakoloske skupine.

Dodatne studije mutagenosti na in vitro/in vivo nenacrtovani sintezi DNK pri podganah so bile
negativne in kazejo, da latanoprost nima mutagenega ucinka. Studije kancerogenosti na misih in
podganah so bile negativne.

V studijah na Zzivalih ni bilo ugotovljeno, da bi latanoprost vplival na plodnost pri samcih ali samicah.
V $tudiji embriotoksicnosti pri podganah pri intravenskih odmerkih latanoprosta (5, 50 in 250
mikrogramov/kg/dan) niso opazili embriotoksi¢nosti. Vendar je latanoprost pri kuncih povzrog¢il
embrioletalne ucinke pri odmerkih 5 mikrogramov/kg/dan in vec.

Odmerek 5 mikrogramov/kg/dan (priblizno 100-krat vecji od klini¢nega odmerka) je povzrocil znatno
embriofetalno toksi¢nost, za katero je znacilna povecana pojavnost pozne resorpcije in splava ter

zmanj$ana masa ploda.

Teratogenega potenciala niso zaznali.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
srednjeverizni trigliceridi

cetalkonijev klorid

polisorbat 80

glicerol

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta
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To zdravilo je sterilna bela tekocina, ki ne vsebuje konzervansa. Sterilnosti po odprtju posameznega
enoodmernega vsebnika ni mogoce ohraniti.

Po uporabi takoj zavrzite vsak posamezen enoodmerni vsebnik, ki je bil odprt.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Po odprtju aluminijaste vrecke enoodmerne vsebnike hranite v vrecki, da preprecite izhlapevanje in
za§Citite pred svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Enoodmerni vsebniki iz polietilena nizke gostote v zatesnjeni vrecki iz aluminijasto-polietilenske
folije.

Vsak enoodmerni vsebnik vsebuje 0,3 ml. Ena vrecka vsebuje 5 enoodmernih vsebnikov.
Velikosti pakiranja: 30, 60, 90 ali 120 enoodmernih vsebnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in rokovanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finska

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003
EU/1/23/1763/004

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 15. november 2023

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu
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PRILOGA 11

PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN
(ODGOVORNI) ZA SPROSCANJE SERIJ

POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDRAVILOM

pogoji ali omejitve v zvezi z varno in u¢inkovito uporabo
zdravila
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A. PROIZVAJALEC (PROIZVAJALCI), ODGOVOREN (ODGOVORNI) ZA
SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov proizvajalca (proizvajalcev), odgovornega (odgovornih) za sproScanje serij

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finska

B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE IN UPORABE

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEVE DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
. Redno posodobljena porocila o varnosti zdravila (PSUR)

Zahteve glede predlozitve PSUR za to zdravilo so doloCene v seznamu referen¢nih datumov EU
(seznamu EURD), opredeljenem v ¢lenu 107¢(7) Direktive 2001/83/ES, in vseh kasnejSih
posodobitvah, objavljenih na evropskem spletnem portalu o zdravilih.

D. POGOJI ALI OMEJITVE V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA

. Nacrt za obvladovanje tveganj (RMP)

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom bo izvedel zahtevane farmakovigilan¢ne aktivnosti in
ukrepe, podrobno opisane v sprejetem RMP, predloZzenem v modulu 1.8.2 dovoljenja za promet
z zdravilom, in vseh nadaljnjih sprejetih posodobitvah RMP.

Posodobljen RMP je treba predloziti:

¢ na zahtevo Evropske agencije za zdravila;

e ob vsakr$ni spremembi sistema za obvladovanje tveganj, zlasti kadar je tovrstna sprememba
posledica prejema novih informacij, ki lahko privedejo do znatne spremembe razmerja med
koristmi in tveganji, ali kadar je ta sprememba posledica tega, da je bil dosezen pomemben
mejnik (farmakovigilan¢ni ali povezan z zmanjSevanjem tveganja).
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PRILOGA III

OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
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A. OZNACEVANJE
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA SKATLA, KI VSEBUJE VRECKO(-E) Z ENOODMERNIMI VSEBNIKI

1. IME ZDRAVILA

Catiolanze 50 mikrogramov/ml, kapljice za oko, emulzija
latanoprost

2.  NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Enoodmerni vsebnik z 0,3 ml emulzije kapljic za oko vsebuje 15 mikrogramov latanoprosta.

3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI

Srednjeverizni trigliceridi, cetalkonijev klorid, polisorbat 80, glicerol, voda za injekcije.

4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA

kapljice za oko, emulzija

30 enoodmernih vsebnikov
60 enoodmernih vsebnikov
90 enoodmernih vsebnikov
120 enoodmernih vsebnikov

5. POSTOPEK IN POT(I) UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberite priloZeno navodilo!
okularna uporaba

6. POSEBNO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
POGLEDA OTROK

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

‘ 7. DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

‘ 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Po uporabi takoj zavrzite vsak enoodmerni vsebnik, ki je bil odprt.

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.
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Po odprtju vrecke iz folije enoodmerne vsebnike hranite v vrecki, da preprecite izhlapevanje in jih
za§Citite pred svetlobo.

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

11. IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finland

12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

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

13. STEVILKA SERIJE<, ENOTNE OZNAKE DAROVANJA IN IZDELKOV>

Lot

‘ 14. NACIN IZDAJANJA ZDRAVILA

‘ 15. NAVODILA ZA UPORABO

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Catiolanze

‘ 17. EDINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako.

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC
SN
NN

19



PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

VRECKA ZA ENOODMERNE VSEBNIKE

1. IME ZDRAVILA IN POT{I) UPORABE

Catiolanze 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, emulzija
latanoprost

2. POSTOPEK UPORABE

okularna uporaba

3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP
Vsak posamezen odprt enoodmerni vsebnik zavrzite takoj po uporabi.

4. STEVILKA SERIJE

Lot

5. VSEBINA, IZRAZENA Z MASO, PROSTORNINO ALI STEVILOM ENOT

5 x 0,3 ml enoodmerni vsebnik

6. DRUGI PODATKI

Po odprtju vrecke iz folije je treba enoodmerne vsebnike hraniti v vrecki, da preprecite izhlapevanje
in jih za§¢itite pred svetlobo.
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA MANJSIH STICNIH
OVOJNINAH

NALEPKA ENOODMERNRNEGA VSEBNIKA

1. IME ZDRAVILA

Catiolanze 50 mcg/ml
kapljice za oko
latanoprost

okularna uporaba

‘ 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

‘ 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

EXP [odtisnjeno]

| 4. STEVILKA SERUE

Lot [odtisnjeno]

| 5.  DRUGI PODATKI
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B. NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Catiolanze 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, emulzija
latanoprost

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e Ceimate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali zdravnikom, ki zdravi vasega
otroka, ali s farmacevtom.

e  Zdravilo je bilo predpisano vam osebno ali vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali zdravnikom, ki
zdravi vaSega otroka, ali s farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene
ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Catiolanze in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Catiolanze
Kako uporabljati zdravilo Catiolanze

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Catiolanze

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN

o

. Kaj je zdravilo Catiolanze in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Catiolanze vsebuje uc¢inkovino latanoprost, ki spada v skupino zdravil, znanih kot analogi
prostaglandina. Deluje tako, da poveca naravno odtekanje tekocCine iz notranjosti ocesa v krvni obtok.

To zdravilo se uporablja za zdravljenje bolezni, znanih kot glavkom z odprtim zakotjem (poskodba
vidnega zivca zaradi visokega tlaka v oCesu) ali o¢esna hipertenzija (povisan tlak v oCesu) pri odraslih.
Obe bolezni sta povezani s povecanim tlakom v ocesu zaradi zamasSitve kanalov za odvajanje tekocine,
kar s¢asoma vpliva na vid.

Zdravilo Catiolanze se uporablja tudi za zdravljenje poviSanega oCesnega tlaka in glavkoma pri
otrocih od 4. leta starosti in mladostnikih.

2. Kaj morate vedeti preden boste vzeli zdravilo Catiolanze

Ne uporabljajte zdravila Catiolanze
o (e ste alergi¢ni na latanoprost ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaCetkom uporabe zdravila Catiolanze ali preden daste zdravilo Catiolanze svojemu otroku, se

posvetujte z zdravnikom, ki zdravi vas ali vasega otroka, ali s farmacevtom, ¢e menite, da za vas ali

vaSega otroka velja kar koli od naslednjega:

e (e boste vi ali vas otrok imeli ali ste imeli operacijo o¢i (vkljucno z operacijo sive mrene)

e (e imate vi ali vas$ otrok tezave z o¢mi (na primer bolecine v o¢eh, drazenje ali vnetje, zamegljen
vid)

e (e imate vi ali vas$ otrok hudo astmo ali ¢e astma ni dobro nadzorovana

e e nosite kontaktne lee vi ali vas otrok. Se vedno lahko uporabljate zdravilo Catiolanze, vendar
upostevajte navodila za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3.
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o (e ste imeli ali imate virusno okuzbo ocesa, ki jo povzroca virus herpes simplex (HSV).

Druga zdravila in zdravilo Catiolanze

Zdravilo Catiolanze lahko medsebojno deluje z drugimi zdravili. Ce vi ali va$ otrok uporabljate ali ste
uporabljali katero koli drugo zdravilo, vklju¢no z zdravili (ali kapljicami za oko), ki jih dobite brez
recepta, o tem obvestite svojega zdravnika, zdravnika, ki zdravi vaSega otroka, ali farmacevta.

Z zdravnikom ali farmacevtom se posvetujte zlasti, ¢e veste, da vi sami ali vas$ otrok uporabljate
prostaglandine, analoge prostaglandina ali derivate prostaglandina.

Nosecnost in dojenje

Ne uporabljajte tega zdravila, e ste noseéi ali dojite, razen ¢e va§ zdravnik meni, da je to potrebno. Ce
ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
To zdravilo lahko za kratek €as povzroci zamegljen vid. Ce se vam to zgodi, ne vozite in ne
uporabljajte orodij ali strojev, dokler se vam vid ne razjasni.

Zdravilo Catiolanze vsebuje cetalkonijev klorid
Cetalkonijev klorid lahko povzroci drazenje oci.

3. Kako uporabljati zdravilo Catiolanze

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali zdravnika, ki zdravi vaSega
otroka. Ce niste prepricani, se posvetujte z zdravnikom, ki zdravi vas ali vaSega otroka, ali s
farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle in otroke je ena kapljica enkrat na dan v obolelo oko (0¢i). Najboljsi
Cas za to je zvecer.

Zdravila Catiolanze ne uporabljajte pogosteje kot enkrat na dan, saj se lahko u¢inkovitost zdravljenja
zmanj$a, ¢e ga uporabljate pogosteje.

Zdravilo Catiolanze uporabljajte po navodilih svojega zdravnika ali zdravnika, ki zdravi vasega
otroka, dokler vam ne naroci, da prenehate.

Uporabniki kontaktnih le¢
Ce vi ali vas otrok nosite kontaktne leCe, jih morate pred uporabo zdravila Catiolanze odstraniti. Po
uporabi tega zdravila morate pocakati 15 minut, preden kontaktne lece ponovno vstavite v oc€i.

Navodila za uporabo

e Samo za enkratno uporabo.

e Uporabite tekocino iz enoodmernega vsebnika takoj po odprtju in v obolelo oko (oboleli ocesi)
kapnite eno kapljico. Morebitno neporabljeno tekocino je treba takoj po uporabi zavreci.

e Po uporabi zdravila Catiolanze rahlo pritisnite prst na notranji koti¢ek obolelega ocesa ob nosu.
Drzite 1 minuto in imejte zaprto oko, glejte korak 11 in sliko 3.

e [zogibajte se stiku konice kapalke z o¢esom/vekami.
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Natanc¢no upostevajte ta navodila in vprasajte zdravnika ali farmacevta, ¢e ¢esa ne razumete.

Umijte si roke in udobno sedite ali stojte.

Odprite aluminijasto vrecko, ki vsebuje 5 enoodmernih vsebnikov.

Iz aluminijaste vrecke vzemite 1 enoodmerni vsebnik, preostale vsebnike pa pustite v vrecki.

Enoodmerni vsebnik nezno pretresite.

Odpvijte pokrovcek (slika 1).

S prstom nezno povlecite spodnjo veko obolelega ocesa navzdol (slika 2).

Nagnite glavo nazaj in poglejte v strop.

Konico enoodmernega vsebnika priblizajte o¢esu, vendar se ga ne dotikajte.

Nezno iztisnite eno kapljico zdravila na oko, nato pa spustite spodnjo veko.

Nekajkrat pomeziknite, da se zdravilo razporedi po ocesu.

Po uporabi zdravila Catiolanze rahlo pritisnite prst na notranji koti¢ek obolelega oc¢esa ob nosu.

Drzite 1 minuto in imejte zaprto oko (slika 3).

Tu se nahaja majhen kanal, ki odvaja solze iz oCesa v nos. S pritiskom na to mesto zaprete

odprtino tega drenaznega kanala. S tem preprecite, da bi zdravilo Catiolanze preslo v preostale

dele telesa.

12. Ce vam je zdravnik naroéil uporabo kapljic za obe o&esi, ponovite korake od 6 do 11 tudi za
drugo oko.

13. Po uporabi enoodmerni vsebnik zavrzite. Ne hranite ga za ponovno uporabo.

=2 OX AR AR W=

= e

Ce uporabljate zdravilo Catiolanze z drugimi kapljicami za oko
Zdravilo Catiolanze uporabite vsaj 5 minut po uporabi drugih kapljic za oko.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Catiolanze, kot bi smeli

Ce v oko kapnete prevec kapljic, lahko pride do rahlega drazenja oCesa, oko pa se lahko orosi in
pordeci. To naj bi minilo, ¢e pa vas skrbi, se za nasvet obrnite na svojega zdravnika ali zdravnika, ki
zdravi vaSega otroka.

Ce vi ali va$ otrok pomotoma zauZijete zdravilo Catiolanze, se ¢im prej obrnite na zdravnika.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Catiolanze

Nadaljujte z obicajnim odmerjanjem ob obicajnem casu. Ne uporabite dvojnega odmerka, da bi
nadomestili odmerek, ki ste ga pozabili. Ce o ¢em niste prepricani, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Ce prenehate uporabljati zdravilo Catiolanze

Ce zelite vi ali vas otrok prenehati uporabljati to zdravilo, se posvetujte s svojim zdravnikom ali

zdravnikom, ki zdravi vaSega otroka.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Znani so naslednji nezeleni u¢inki uporabe zdravila Catiolanze:
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Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 oseb):

e Postopno spreminjanje barve o€i s povecanjem koliCine rjavega pigmenta v barvnem delu ocesa,
imenovanem $arenica. Ce imate me$ane barve o¢i (modro-rjave, sivo-rjave, rumeno-rjave ali
zeleno-rjave), je ta sprememba bolj verjetna kot pri enobarvnih oceh (modre, sive, zelene ali rjave
o¢i). Morebitne spremembe barve o¢i se lahko razvijejo Sele po vec€ letih, Ceprav so obicajno vidne
v 8 mesecih po zdravljenju. Sprememba barve je lahko trajna in je lahko bolj opazna, ¢e to zdravilo
uporabljate samo na enem ocesu. Zdi se, da ni drugih tezav povezanih s spremembo barve oci.
Spreminjanje barve oci se po prekinitvi zdravljenja z zdravilom Catiolanze ne nadaljuje.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 oseb):

e Pordelost ocesa (hiperemija veznice).

e Drazenje oci (pekoc¢ obcutek, obcutek peska v oceh, srbenje, zbadanje ali obcutek tujka v ocesu,
nenormalen ob&utek v o&esu). Ce se pri vas pojavi tako moé¢no draZenje oéi, da se o&i prekomerno
solzijo, ali ¢e razmisljate o prekinitvi uporabe tega zdravila, se takoj posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro. Morda bo treba pregledati vase zdravljenje, da se zagotovi, da
boste Se naprej prejemali ustrezno zdravljenje za vaso bolezen..

e Drazenje ali motnje na povrsini ocesa, boleCine v o¢esu, obcutljivost na svetlobo (fotofobija),
vnetje veznice (konjunktivitis).

Obc¢asni (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 100 oseb):

e Oteklost vek, suhost ocesa, vnetje ali drazenje povrsSine ocesa (keratitis), zamegljen vid, vnetje
barvnega dela ocesa (uveitis), oteklost mreznice (makularni edem), vnetje vek (blefaritis).

e Postopna sprememba trepalnic zdravljenega ocesa in finih las okoli zdravljenega ocesa, ki se
vecinoma kaze pri ljudeh japonskega porekla. Te spremembe vkljucujejo povecano obarvanost
(potemnitev), podaljSanje, zadebelitev in zvecanje Stevila trepalnic.

e Kozni izpuscaj.

Bolecina v prsnem kosu (angina pektoris), neprijetni obcutki ob hitrem ali neenakomernem bitju

srca (palpitacije).

Astma, zasoplost (dispneja).

Bolecina v prsnem kosu.

Glavobol, omotica.

Bolecine v misicah, bolecine v sklepih.

Siljenje na bruhanje, bruhanje.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 oseb):

e Vnetje Sarenice (iritis), simptomi otekanja ali opraskanja/poskodb na povrsini ocesa, oteklina okoli
ocesa (periorbitalni edem), napacno usmerjene trepalnice ali dodatna vrsta trepalnic, brazgotinjenje
povrsine ocesa, s tekocino napolnjeno podrocje v barvnem delu ocesa (cista Sarenice).

Kozne reakcije na vekah, potemnitev koze na vekah.

Poslabsanje astme.

Hudo srbenje koze.

Razvoj virusne okuZzbe ocesa, ki jo povzroca virus herpes simplex (HSV).

Zelo redki: (lahko se pojavijo pri najvec 1 od 10.000 oseb):
e Poslabsanje angine pektoris pri bolnikih, ki imajo tudi bolezni srca, videz vdrtih o¢i (poglobitev
ocesne vdolbine).

Nezeleni ucinki, ki se v primerjavi z odraslimi pogosteje pojavljajo pri otrocih, so izcedek iz nosu in
srbe€ nos ter povisana telesna temperatura.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje, ki je naveden v
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Prilogi V. S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Catiolanze
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli, vrecki
in enoodmernem vsebniku poleg oznake “EXP”. Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30°C.

Po odprtju aluminijaste vrecke enoodmerne vsebnike hranite v vrecki, da preprecite izhlapevanje in
za§Citite pred svetlobo. Po uporabi takoj zavrzite vsak posamezen enoodmerni vsebnik, ki je bil odprt.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢,
se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Catiolanze

e Ucinkovina je latanoprost. 1 ml emulzije vsebuje 50 mikrogramov latanoprosta. En enoodmerni
vsebnik z 0,3 ml emulzije kapljic za oko vsebuje 15 mikrogramov latanoprosta. Ena kapljica
vsebuje priblizno 1,65 mikrogramov latanoprosta.

e Druge sestavine zdravila so: srednjeverizni trigliceridi, cetalkonijev klorid, polisorbat 80, glicerol
in voda za injekcije.

Izgled zdravila Catiolanze in vsebina pakiranja
Zdravilo Catiolanze 50 mikrogramov/ml, kapljice za oko, emulzija je bela tekoc€ina.

Ena vrecka vsebuje 5 enoodmernih vsebnikov. Na voljo v pakiranjih po 30, 60, 90 ali 120
enoodmernih vsebnikov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finska

Proizvajalec:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33720 Tampere
Finska

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na predstavnisStvo imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom:

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

bbarapus
Santen Oy

Ten.: +359 (0) 888 755393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

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

Espaiia

Santen Pharmaceutical Spain S.L.

Tel: +34 914 142 485

France
Santen

Tél: +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.1.
Tel: +39 0236009983

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg

Santen Oy

Tél/Tel: +352 (0) 27862006

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

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

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207139206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21939612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720116199

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

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
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(UK Tel: +44 (0) 345 075 4863)
Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne
Drugi viri informacij

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu

To navodilo za uporabo je na voljo v vseh uradnih jezikih EU/EGP na spletni strani Evropske agencije
za zdravila.
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