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Catiolanze (/atanoprost)
Pregled zdravila Catiolanze in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Catiolanze in za kaj se uporablja?

Catiolanze je zdravilo v obliki kapljic za oko, ki se uporablja za znizevanje intraokularnega tlaka (tlaka
v oCesu) pri odraslih z glavkomom z odprtim zakotjem (boleznijo, pri kateri se tlak v oCesu zvisa, ker
tekocina ne more iztekati iz njega) ali ocesno hipertenzijo (kadar je tlak v odesu visji od obicajnega).
Lahko se uporablja tudi pri otrocih, starejsih od stirih let, in mladostnikih, ki imajo povisan
intraokularni tlak ali pediatri¢ni glavkom.

Zdravilo Catiolanze je ,hibridno zdravilo®. To pomeni, da je podobno ,referen¢cnemu zdravilu®, ki
vsebuje enako ucinkovino, vendar med njima obstajajo doloCene razlike. Zdravilo Catiolanze je bilo
formulirano drugace kot referencno zdravilo Xalatan. Zdravilo Xalatan je na voljo v obliki raztopine
kapljic za oko, zdravilo Catiolanze pa je na voljo v obliki emulzije kapljic za oko (meSanice tekocin na
osnovi olja in vode).

Zdravilo Catiolanze vsebuje ucinkovino latanoprost.
Kako se zdravilo Catiolanze uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Na voljo je v obliki emulzije, ki se uporablja kot
kapljice za oko enkrat na dan v prizadetem ocesu (oceh).

Za vec informacij glede uporabe zdravila Catiolanze glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Catiolanze deluje?

Kadar je tlak v oCesu povisan, lahko poskoduje mreznico (membrano na zadnji strani zrkla, ki je
obcutljiva za svetlobo) in vidni Zivec, ki posilja signale iz oesa v mozgane. To lahko povzroci resno
poslabsanje vida in celo slepoto.

Ucinkovina v zdravilu Catiolanze, latanoprost, je analog prostaglandina (umetna razliCica
prostaglandina, snovi, ki je naravno prisotna v telesu). Prostaglandini v oCesu povecajo odtekanje
prekatne vodice iz oCesne votline. Zdravilo Catiolanze deluje na enak nacin in povecuje odtok tekocine
iz oCesa. S tem se tlak v oCesu zniZa, kar zmanjSa tveganje poskodb mreznice.
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Kaksne koristi zdravila Catiolanze so se pokazale v studijah?

Glavna studija, v katero je bilo vklju¢enih 386 odraslih z glavkomom z odprtim zakotjem ali o¢esno
hipertenzijo, je pokazala, da je bilo zdravilo Catiolanze pri znizevanju oCesnega tlaka enako ucinkovito
kot zdravilo Xalatan. Po treh mesecih je zdravljenje z zdravilom Catiolanze znizalo ocesni tlak za
priblizno 8,6 do 8,8 mmHg v primerjavi z znizanjem za 8,1 do 8,2 mmHg pri bolnikih, zdravljenih z
zdravilom Xalatan.

étudije o koristih in tveganjih uporabe latanoprosta pri otrocih so Ze bile izvedene z referen¢nim
zdravilom Xalatan. Druga zdravila, formulirana kot emulzija, ki se daje v oko, so proucevali tudi pri
otrocih, starejsih od stirih let, in dokazali, da jih ta starostna skupina dobro prenasa. Zato se Steje, da
podatki o odraslih veljajo tudi za otroke, starejSe od stirih let, in mladostnike.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Catiolanze?

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Catiolanze glejte navodilo za
uporabo.

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Catiolanze (ki se lahko pojavi pri vec kot 3 od 10 bolnikov) je
hiperpigmentacija Sarenice (temnejsa barva Sarenice).

Drugi pogosti nezeleni ucinki zdravila Catiolanze (ki se lahko pojavijo pri najvec 1 od 10 bolnikov)
vkljucujejo oCesno hiperemijo in hiperemijo veznice (pordelost oCesa).

Zakaj je bilo zdravilo Catiolanze odobreno v EU?

Latanoprost se je izkazal za ucinkovit pri zmanjsevanju intraokularnega tlaka pri odraslih in otrocih. Na
podlagi Studij, v katere so bili vkljuceni odrasli z glavkomom z odprtim zakotjem ali oesno
hipertenzijo, se zdravilo Catiolanze Steje za primerljivo z zdravilom Xalatan pri znizevanju
intraokularnega tlaka. Z vidika varnosti se je izkazalo, da bolniki zdravilo Catiolanze dobro prenasajo.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Catiolanze velje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Catiolanze?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Catiolanze
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Catiolanze stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Catiolanze, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Catiolanze

Nadaljnje informacije za zdravilo Catiolanze so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/catiolanze.
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