BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Catiolanze 50 mikrogram/ml 6gondroppar, emulsion

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 6gondroppar, emulsion innehaller 50 mikrogram latanoprost.
En endosbehallare med 0,3 ml 6gondroppar, emulsion innehéller 15 mikrogram latanoprost.

En droppe innehaller cirka 1,65 mikrogram latanoprost.

Hjilpamne(n) med kind effekt

En ml emulsion innehaller 0,05 mg cetalkoniumklorid (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, emulsion
Emulsionen &r en vit vitska med ett pH-vérde pé 4,0-5,5 och en osmolalitet pa 250-310 mOsm/kg.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Catiolanze dr avsett for sinkning av forhdjt intraokulért tryck hos vuxna patienter med
oppenvinkelglaukom eller okuldr hypertension.

Catiolanze ar avsett for sankning av forhojt intraokulart tryck hos barn fran 4 ars alder och ungdomar
med forhdjt intraokulért tryck och pediatriskt glaukom.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Catiolanze kan anvéndas hos pediatriska patienter fran 4 ars alder och dldre med samma dosering som
hos vuxna.

Rekommenderad behandling dr en droppe i det paverkade dgat (de paverkade 6gonen) en géng
dagligen. Optimal effekt uppnas om Catiolanze administreras pa kvillen.

Dosen av Catiolanze bor inte Gverstiga en gang dagligen eftersom tdtare administrering visat sig ge
samre trycksidnkande effekt.

Missad dos
Om en dos missas ska behandlingen fortsétta med nésta dos som vanligt.

Pediatrisk population

Sédkerhet for Catiolanze hos barn yngre @n 4 ar har inte faststillts eftersom inga data fér denna
lakemedelsform (emulsion) finns tillgéngliga. Tillgéngliga sdkerhetsdata for den aktiva substansen
latanoprost finns i avsnitt 4.8 och 5.1.

Administreringssétt

Okulér anvéndning.



Endast for engéngsbruk.
En endosbehallare innehéller tillrdckligt med 6gondroppar for att behandla bada 6gonen.

Som med alla 6gondroppar rekommenderas att tarkanalen komprimeras vid mediala 6gonvran
(punktal ocklusion) under en minut for att minska eventuell systemisk absorption. Detta utfors
omedelbart efter administrering av varje droppe.

Kontaktlinser ska avlagsnas fore administrering av 6gondropparna och kan séttas in igen efter 15
minuter.

Om mer &n ett lokalt applicerat 6gonldkemedel anvénds ska preparaten ges med minst 5 minuters
mellanrum. Catiolanze ska administreras sist (se avsnitt 4.5).

Detta likemedel ar en steril vit vitska som inte innehaller nagot konserveringsmedel. Endosbehallaren
ska anvdndas omedelbart efter att den 6ppnats for administrering i det paverkade dgat/de paverkade
ogonen. Eftersom sterilitet inte kan uppritthéllas efter att endosbehéllaren har 6ppnats ska eventuellt
kvarvarande innehéll kasseras omedelbart efter administrering.

Patienter ska instrueras:

— att undvika att pipettens spets kommer i kontakt med 6gat eller 6gonlocken

— att anvénda 6gondropparna omedelbart efter att endosbehallaren 6ppnats forsta gangen och att
kassera endosbehéllaren efter anvéndning.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Forindring av 6gonfirg

Catiolanze kan gradvis fordndra 6gonfargen genom att 6ka méngden brunt pigment i iris. Innan
behandlingen paborjas ska patienten informeras om risken for permanent férandring av 6gonfirgen.
Ensidig behandling kan leda till permanent heterokromi.

Denna fordndring av 6gonfargen har framst setts med latanoprost hos patienter med melerad iris, dvs.
blabrun, grabrun, gulbrun och grénbrun. I studier med latanoprost debuterar forandringen vanligtvis
inom de forsta dtta manaderna av behandling, sdllan under det andra eller tredje aret och har inte
observerats efter det fjirde behandlingsaret. Progressionstakten for irispigmentering avtar med tiden
och ir stabil i fem ar. Effekten av 6kad pigmentering efter fem &r har inte utvéarderats. I en 6ppen 5-
arig sikerhetsstudie av latanoprost utvecklade 33 % av patienterna irispigmentering (se avsnitt 4.8).
Férgforandringen av iris dr liten i de flesta fall och observeras ofta inte kliniskt. Incidensen hos
patienter med melerad iris varierade fran 7 till 85 %, ddr den hogsta incidensen férekom vid gulbrun
iris. Hos patienter med homogent bl& 6gon har ingen foréndring observerats och hos patienter med
homogent gré, grona eller bruna 6gon har fordndring endast sillan observerats.

Férgforandringen vid behandling med latanoprost beror pd dkat melanininnehall i melanocyterna i iris
och inte pé ett kat antal melanocyter. Vanligtvis sprider sig den bruna pigmenteringen runt pupillen
koncentriskt mot periferin i det pdverkade 6gat, men hela iris eller delar av den kan bli mer brunaktig.
Ingen ytterligare 6kning av brunt irispigment har observerats efter avslutad behandling med
latanoprost. Féargfordndringen har hittills inte forknippats med négra symtom eller patologiska
forandringar i kliniska studier.

Varken nevi eller fraknar pa iris har paverkats av behandling med latanoprost. Ansamling av pigment i

trabekelverket eller nigon annanstans i den frimre kammaren har inte observerats med latanoprost i

kliniska studier. Baserat pa fem ars klinisk erfarenhet av latanoprost har 6kad pigmentering av iris inte

visat sig ha nagra negativa kliniska foljdtillstand och Catiolanze kan fortsitta ges om pigmentering av
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iris upptréder. Patienter ska dock 6vervakas regelbundet och om den kliniska situationen kriver det
kan behandlingen med Catiolanze séttas ut.

Kroniskt trangvinkelglaukom

Det finns begréinsad erfarenhet av latanoprost vid kroniskt trangvinkelglaukom, 6ppenvinkelglaukom
hos patienter med pseudofaki och vid pigmentglaukom. Det finns ingen erfarenhet av latanoprost vid
inflammatoriska och neovaskuléra glaukom eller inflammatoriska tillstdnd i 6gat. Latanoprost har
ingen eller liten effekt pa pupillen men det finns ingen erfarenhet av behandling vid akuta attacker av
trdngvinkelglaukom.

Det rekommenderas dérfor att Catiolanze anvdnds med forsiktighet vid dessa tillstand tills mer
erfarenhet har erhallits.

Kataraktkirurgi

Det finns begransade studiedata om anvindning av latanoprost under den perioperativa delen av
kataraktkirurgi. Catiolanze ska anvdndas med forsiktighet hos dessa patienter.

Anamnes pd herpeskeratit, och patienter med afaki och pseudofaki

Catiolanze ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med herpeskeratit i anamnesen och ska
undvikas vid aktiv herpes simplexkeratit och hos patienter som har haft aterkommande herpeskeratit
som specifikt forknippas med prostaglandinanaloger.

Makuladdem och cystiskt makulabdem

Makuladdem har rapporterats med latanoprost (se avsnitt 4.8), frimst hos patienter med afaki, hos
patienter med pseudofaki med brusten bakre linskapsel eller brusten frimre kammarlins eller hos
patienter med kinda riskfaktorer for cystiskt makuladdem (sasom diabetesretinopati och retinal
venocklusion). Catiolanze ska anvéndas med forsiktighet till patienter med afaki, till patienter med
pseudofaki med brusten bakre linskapsel eller brusten frimre kammarlins eller till patienter med kidnda
riskfaktorer for cystiskt makuladdem.

Irit/uveit

Catiolanze ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med kédnda predisponerande riskfaktorer for
irit/uveit.

Patienter med astma

Det finns begréinsad erfarenhet av latanoprost hos patienter med astma, men vissa fall av forvarrad
astma och/eller dyspné har rapporterats med latanoprost efter godkdnnande for forsiljning.
Astmapatienter bor dérfor behandlas med forsiktighet tills det finns tillrdcklig erfarenhet (se dven
avsnitt 4.8).

Periorbital missfargning av hud

Periorbital missfargning av hud har observerats med latanoprost, majoriteten av rapporterna har
forekommit hos japanska patienter. Erfarenheterna hittills visar att periorbital missfargning av huden
inte dr permanent och i vissa fall har den gatt tillbaka vid fortsatt behandling med latanoprost.

Fordandring av 6gonfransar

Latanoprost kan gradvis forédndra 6gonfransar och vellushar i det behandlade 6gat och omgivande
omréden. Dessa fordndringar innefattar 6kad ldngd, tjocklek, pigmentering, antal 6gonfransar eller
hérstran och felriktad tillviixt av 6gonfransar. Ogonfransforindringar ér reversibla vid utsittning av
latanoprostbehandling.



Ovrigt

Samtidig anvéndning av latanoprost och prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller
prostaglandinderivat rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Hjalpamne med kéind effekt

Catiolanze innehaller cetalkoniumklorid, vilket kan orsaka dgonirritation.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts pa vuxna.

Det har forekommit rapporter om paradoxal forhdjning av intraokulért tryck efter samtidig
administrering av tva prostaglandinanaloger i 6gat. Darfor rekommenderas inte anvindning av tva

eller flera prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat.

Pediatrisk population

Inga interaktionsstudier har utforts pa barn.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Sakerheten for detta lakemedel vid anvindning under graviditet har inte faststillts. Det har potentiellt

skadliga farmakologiska effekter avseende graviditetens forlopp, pé fostret eller det nyfodda barnet.
Darfor ska Catiolanze inte anvéndas under graviditet.

Amning

Latanoprost och dess metaboliter kan utsondras i brostmjolk. Catiolanze ska darfor inte anvéndas
under amning eller sa ska amning avbrytas under behandling med Catiolanze.

Fertilitet

Latanoprost har inte visats ha nadgon effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet i djurstudier (se avsnitt
5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Catiolanze har mindre effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner. I likhet med
andra 6gonpreparat kan administrering av Catiolanze orsaka dvergdende dimsyn. Sa lange detta
kvarstér ska patienter inte framfora fordon eller anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

Majoriteten av biverkningarna ir relaterade till det okuléra systemet. I en 6ppen 5-arig sékerhetsstudie
med konserverade latanoprost 6gondroppar, 16sning, utvecklade 33 % av patienterna irispigmentering
(se avsnitt 4.4). Andra okuldra biverkningar ar i allménhet 6vergaende och uppstér vid administreringen.



Sdkerhetsdata som é&r specifika for Catiolanze finns tillgéngliga fran 330 patienter. De vanligaste
biverkningarna var okuldr hyperemi (1,6 %) och konjunktival hyperemi (1,0 %). Inga allvarliga

biverkningar férekom under de studier som var specifika for Catiolanze.

Langtidsdata avseende sékerhet finns tillgidngliga fran en fas 3-studie dér 118 patienter fick Catiolanze
i minst 360 dagar. Sékerhetsprofilen vid langtidsbehandling skilde sig inte fran den som observerades
under de forsta tre manaderna av behandling. De vanligaste 6gonbiverkningarna som rapporterades vid
langvarig anvandning var okuldr och konjunktival hyperemi (4,4 %), onormal kénsla i 6gat (2,2 %) och
tillvaxt av 6gonfransar (2,2 %).

Tabell over biverkningar

Tabellen nedan beskriver biverkningar for konserverade latanoprost gondroppar, 16sning, fran kliniska
studier och efter godkdnnande for forsiljning. Biverkningar som intrdffat med en annan frekvens i
kliniska studier med Catiolanze 6gondroppar, emulsion dr markerade i tabellen med *.
Biverkningarna kategoriseras enligt frekvens enligt féljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100,
<1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); séllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sillsynta
(<1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgidngliga data).

Klassificering | Mycket vanliga Vanliga Mindre Sillsynta: Mycket
av (=1/10) (=1/100, vanliga (=1/10 000, séllsynta
organsystem <1/10) (=1/1 000, <1/1 000) (<1/10 000)
<1/100)
Infektioner och Herpeskeratit*§
infestationer
Centrala och Huvudvark*,
perifera yrsel*
nervsystemet
Ogon Hyper- Lindrig till Ogonlocks- Irit*; Forandringar
pigmentering av mattlig 0dem?; hornhinneddem*; periorbitalt
iris konjunktival fordndringar hornhinneerosion; och pa
hyperemi¥; av dgonfransar | periorbitalt 6dem; 6gonlock
Ogonirritation och vellushar trichiasis*; som
(brannande (6kad langd, distichiasis; resulterar i
kénsla, tjocklek, iriscysta*§; fordjupning
grusighet, kldda, | pigmentering lokalhudreaktion pad | av
sveda, kdnsla av | och antal 6gonlocken; 6gonlocks-
frimmande Ogonfransar)¥; | morkare palpebral faran
kropp och blefarit¥; torra | hud pa 6gonlocken;
onormal ogon; keratit*; | pseudopemfigoid i
kiinsla)¥; dimsyn?¥; Ogats konjunktiva*§
Punktatkeratit, makuladdem
oftast utan inklusive
symtom; cystiskt
Ogonsmérta; makuladdem*;
Fotofobi; uveit*
Konjunktivit*
Hjartat Angina; Instabil
hjéartklappning angina
sk
Andningsvégar, Astma*;
brostkorg och dyspné* Forvérrad astma
mediastinum




Magtarmkanale Illaméaende*;
n krékningar*

Hud och Utslag Klada
subkutan
vévnad

Muskuloskeleta Myalgi*;
la artralgi*
systemet och
bindviv

Allménna Brostsmérta*
symptom
och/eller
symptom vid
administrerings
stillet

*Biverkning identifierad efter godkénnande for forsiljning
§Biverkningsfrekvens uppskattad med hjilp av "Tre-regeln” ("The Rule of 3”)
¥Biverkningsfrekvens uppskattad fran studier specifika for Catiolanze 6gondroppar, emulsion

Beskrivning av utvalda biverkningar

Ingen information finns tillgdnglig.

Pediatrisk population

I tva kliniska korttidsstudier (< 12 veckor) med 93 (25 och 68) pediatriska patienter som behandlades
med konserverade latanoprost 6gondroppar, 10sning var sikerhetsprofilen liknande den hos vuxna och
inga nya biverkningar identifierades.

Séakerhetsprofilerna vid korttidsbehandling var ocksa likvirdiga for de olika pediatriska undergrupperna
(se avsnitt 4.2 och 5.1). Biverkningar som sdgs oftare med konserverad latanoprost hos barn jamfort
med vuxna var nasofaryngit och feber.

Catiolanze studerades inte specifikt hos barn.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att 1dkemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstéinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Det ér osannolikt att 6verdosering intriaffar vid administrering i 6ga. Vid 6verdosering ska behandlingen
vara symtomatisk.

Symtom

Forutom oOgonirritation och konjunktival hyperemi finns inga andra kidnda &gonbiverkningar om
latanoprost 6verdoseras via ogat.

Behandling
Om overdosering med detta ladkemedel intraffar ska behandlingen vara symtomatisk.

Pediatrisk population




De principer som beskrivs ovan géller for hantering av 6verdosering hos barn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar; Medel vid glaukom samt miotika.
ATC-kod: SO1EEO1

Verkningsmekanism

Den aktiva substansen latanoprost, en prostaglandin F»,-analog, &r en selektiv prostanoid FP-
receptoragonist som sénker intraokulért tryck genom att 6ka utflodet av kammarvatten.

Studier tyder pé att den huvudsakliga verkningsmekanismen &r 6kat uveoskleralt utflode, &ven om viss
okning av utflodeskapacitet (minskning av flodesmotstandet) har rapporterats.

Farmakodynamisk effekt

Sankning av det intraokuléra trycket intrdder cirka tre till fyra timmar efter administrering och maximal
effekt uppnas efter atta till tolv timmar. Trycksdnkningen bibehalls i minst 24 timmar. Pivotala studier
har visat att latanoprost ar effektivt som monoterapi. Dessutom har kliniska studier som undersoker
kombinationsanvdndning utforts. Dessa omfattar studier som visar att latanoprost &dr effektivt i
kombination med beta-adrenerga antagonister (timolol). Korta studier (en eller tva veckor) tyder pa att
latanoprost har en tilldggseffekt i kombination med adrenerga agonister (dipivalylepinefrin), orala
karbananhydrashdmmare (acetazolamid) och atminstone delvis tilliggseffekt med kolinerga agonister

(pilokarpin).

Latanoprost har ingen betydande effekt pa produktionen av kammarvatten. Latanoprost har inte visat
sig ha nagon effekt pa blod-kammarvatten-barridren. Latanoprost har inte orsakat fluoresceinldckage i
det bakre segmentet av pseudofaka 6gon hos manniska under korttidsbehandling. Latanoprost i kliniska
doser har inte konstaterats ha nagon signifikant farmakologisk effekt pa det kardiovaskulédra systemet
eller andningssystemet.

Klinisk effekt och sidkerhet

Effekten och sdkerheten av Catiolanze har utvirderats i en pivotal fas 3-studie.

En fas 3, enkelmaskerad, randomiserad, kontrollerad icke-inferioritetsstudie utviarderade effekten och
sdkerheten av Catiolanze dgondroppar, emulsion med benzalkoniumklorid-konserverad latanoprost
Ogondroppar, 16sning hos 386 vuxna med Oppenvinkelglaukom (open angle glaucoma, OAG) eller
okuldr hypertoni (ocular hypertension, OHT). Primért resultatmatt var fordndringen av topp- och
dalvirde fran baslinjen med avseende pé intraokulédrt tryck mellan behandlingsgrupper under en 12-
veckors behandlingsperiod med en forspecificerad icke-inferioritetsmarginal pa 1,5 mmHg.
Demografiska egenskaper och sjukdomskarakteristika vid baslinjen var likartade mellan grupperna, med
en total medelélder (SD) pé 63,1 ar (11,16). Majoriteten (61,5 %) av deltagarna var kvinnor och 96,4 %
var vita. 75,8 % (n = 291) av patienterna hade primar OAG och 21,1 % (n=81) hade OHT; resterande
hade pseudoexfoliativt glaukom (2,1 %) och pigmentért glaukom (1,0 %).

Effekt

Det priméra resultatmattet uppfylldes eftersom icke-inferioritet for Catiolanze jamfort med den
konserverade latanoprostlosningen pa 0,005 % pévisades vid vecka 12 (se tabell 1). Minsta kvadrat
(LS)-medelvérdesskillnaden mellan Catiolanze- och grupperna med konserverade latanoprostlosning
vid topp- och dalvardestidpunkterna var -0,6 (95 % KI -1,2, -0,1) respektive -0,5 (95 % K1 -1,0, 0,1).



Forindring fran baslinjen i poéng vid hornhinnefluoresceinfargning (corneal fluorescein staining, CFS) vid
vecka 12 hos forskningspersoner med baslinje-CFS > 1 pa den modifierade Oxford-skalan bedomdes
som viktigt sekundart resultatmatt. Catiolanze visade overldgsenhet jamfort med kontrollen nir det
géller forbéttring av CFS-podng vid vecka 12.

Tabell 1 effektresultat: MMRM for observerade fall (studieoga, fullstiindig analysupps:ittning)

Resultatmitt (bedomning Resultat Catiolanze (N Konserverad
vecka 12) =192) latanoprostlosning
(N=192)
Primért resultatmatt Beddmning 09:00
Foréndring fran baslinjen av N 188 189
intraokulart tryck
LS-medelviarde -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
(SE)
95 % KI for -1.2,-0.1
skillnad
Bedomning 16:00
N 186 188
LS-medelvérde -8,6 (0,24) -8,1 (0,25)
(SE)
95 % KI for -1,0, 0,1
skillnad
Viktigt sekundiirt N 80 86
resultatmatt
CFS-forandring fran baslinjen | LS-medelvérde -0,71 (0,069) -0,41 (0,077)
hos patienter med CFS- (SE)
poédng > 1 vid baslinjen
95 % KI for -0,46, -0,13
skillnad
P-virde 0,0006

CFS, hornhinnefluoresceinfargning (Corneal Fluorescein Staining); KI, konfidensintervall; FAS, fullstdndig
analysuppséttning (full analysis set); n, antal patienter; LS-medelvirde, minstrakvadratmedelvérde (Least Square
Mean); MMRN, blandeffektmodell med upprepade métningar (Mixed-effects Model for Repeat Measures); SE,
standardfel (Standard Error).

Analysen tillimpas pa alla patienter i FAS med CFS-poédng >1 vid baslinjen for CFS. Statistisk signifikans (P <
0,05) visas i fetstil.



Figur effektresultat: Genomsnittlig forindring av ravirde for intraokulért tryck (IOP RAW) frian
baslinjen med SE enligt analysbesok och tidpunkt (studieéga, 6ppen population)
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Pediatrisk population

Catiolanze 6gondroppar, emulsion studerades inte specifikt for en pediatrisk population.

Effekt och sikerhet av konserverad latanoprost 6gondroppar, 16sning har faststéllts hos pediatriska
patienter. Effekten av latanoprost hos pediatriska patienter < 18 ar visades i en 12 veckor lang,
dubbelmaskerad klinisk studie av latanoprost jaimfort med timolol hos 107 patienter som
diagnostiserats med okulér hypertension och pediatriskt glaukom. Nyfodda skulle ha uppnétt minst 36
gestationsveckor. Patienterna fick antingen latanoprost 50 mikrog/ml en gang dagligen eller timolol
0,5 % (eller valfritt 0,25 % for patienter yngre dn 3 ar) tva ganger dagligen. Det priméra effektmattet
var den genomsnittliga sdnkningen av intraokulért 6gontryck fran baslinjen vid vecka 12 i studien.
Genomsnittliga sénkningar av intraokulart 6gontryck i latanoprost- och timololgrupperna var likartade.
I alla studerade aldersgrupper (O till <3 ar, 3 till <12 &r och 12 till 18 &r) var den genomsnittliga
sdnkningen av intraokulért 6gontryck vid vecka 12 i latanoprostgruppen liknande den i
timololgruppen. Effektdata i aldersgruppen O till <3 ar baserades dock endast pa 13 patienter for
latanoprost och ingen relevant effekt visades fran de fyra patienter som representerade aldersgruppen 0
till <1 ar i1 den kliniska pediatriska studien. Inga data finns tillgéngliga foér prematura spadbarn (mindre
an 36 veckors gestationssalder).

Sankningar av intraokuldrt 6gontryck bland forskningspersoner i undergruppen med primért medfott
glaukom (Primary Congenital Glaucoma, PCG) var liknande mellan latanoprostgruppen och
timololgruppen. Icke-PCG-undergruppen (t.ex. juvenilt ppenvinkelglaukom, afakiskt glaukom)
visade liknande resultat med PCG-undergruppen.

Effekten pé intraokulért tryck sags efter den forsta behandlingsveckan (se tabell 2) och bibeholls under
hela 12-veckorsperioden, precis som hos vuxna.

Tabell 2: Sankning av intraokuléirt tryck (mmHg) vid Vecka 12 enligt grupp med
aktiv behandling och baslinjediagnos
| Latanoprost N = 53 | Timolol N = 54
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Medelvirde vid baslinjen (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Fordndring frén baslinjen vid -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
vecka 121 (SE)
p-virde jamfort med timolol 0,2056

PCG Icke-PCG N | PCGN | Icke-PCG N

N=28 =25 =26 =28
Medelvérde vid baslinjen (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(0,95)

Forandring frén baslinjen vid -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
vecka 121 (SE) (1,02)
p-vérde jamfort med timolol 0,6957 0,1317

SE = standardfel (Standard Error).
tJusterad uppskattning baserad pa en kovariansanalysmodell (analysis of covariance, ANCOVA)

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Latanoprost (mw 432.58) dr en isopropylester prodrug som i sig &r inaktivt men efter hydrolys av
syraformen av latanoprost blir det biologiskt aktivt.

Absorption

Prodrugen absorberas vil genom hornhinnan och allt latanoprost som kommer in i kammarvattnet
hydrolyseras under passagen genom hornhinnan.

Distribution

Studier pa ménniska med latanoprost tyder pa att toppkoncentrationen i kammarvatten uppnés ungefar
tva timmar efter lokalt applicerad administrering. Efter lokal applikation hos apor distribueras
latanoprost framst i det frimre segmentet, bindhinnan och 6gonlocken. Endast sma méngder av

lakemedlet nar det bakre segmentet.

Metabolism och eliminering

Det finns praktiskt taget ingen metabolism av syraformen av latanoprost i 6gat. Den huvudsakliga
metabolismen sker i levern. Halveringstiden i plasma &r 17 minuter hos méinniska.
Huvudmetaboliterna, 1,2-dinor- och 1,2,3,4-tetranormetaboliterna, utdvar ingen eller endast svag
biologisk aktivitet i djurstudier och utsondras framst i urinen.

Pediatrisk population

En 6ppen farmakokinetisk studie av plasmakoncentrationer av latanoprostsyra utférdes pa 22 vuxna
och 25 pediatriska patienter (fran fodseln till <18 &r) med okulér hypertoni och glaukom. Alla
aldersgrupper behandlades med latanoprost 50 mikrogram/ml, en droppe dagligen i varje 6ga i minst
tva veckor. Den systemiska exponeringen for latanoprostsyra var cirka 2-faldigt hogre hos barn 3 till
<12 ar och 6 ganger hogre hos barn <3 ér jamfort med vuxna men en bred sékerhetsmarginal for
systemiska biverkningar bibeholls (se avsnitt 4.9). Mediantiden for att uppna maximal
plasmakoncentration var 5 minuter efter dos i alla aldersgrupper. Medianvardet for halveringstiden for
eliminering i plasma var kort (<20 minuter), liknande hos pediatriska och vuxna patienter, och
resulterade inte i ndgon ansamling av latanoprostsyra i den systemiska cirkulationen under steady-
state-forhéllanden.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Den okuldra sdvil som systemiska toxiciteten med latanoprost har undersokts hos flera djurarter. I
allménhet tolereras latanoprost vidl med en sdkerhetsmarginal mellan klinisk okuldr dos och systemisk
toxicitet pa minst 1 000 génger. Hoga doser av latanoprost, cirka 100 génger den kliniska dosen/kg
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kroppsvikt, administrerat intravendst till obeddvade apor har visat sig 6ka andningsfrekvensen, vilket
troligen dterspeglar bronkkonstriktion med kort varaktighet. I djurstudier har latanoprost inte visat sig
ha sensibiliserande egenskaper.

I 6gat har inga toxiska effekter pavisats med latanoprostdoser pa upp till 100 mikrogram/6ga/dag hos
kaniner eller apor (klinisk dos ar cirka 1,5 mikrogram/6ga/dag). Hos apor har dock latanoprost visat
sig inducera 6kad pigmentering av iris. Mekanismen for 6kad pigmentering verkar vara stimulering av
melaninproduktionen i melanocyter i iris utan att nagra proliferativa férandringar observeras.
Forandringen av férgen pa iris kan vara permanent.

I studier av kronisk okulér toxicitet med latanoprost har administrering av latanoprost 6
mikrogram/0ga/dag ocksa visat sig inducera 6kad palpebral fissur. Denna effekt ar reversibel och
intréffar vid doser 6ver den kliniska dosnivan. Effekten har inte setts hos ménniskor.

I en 28-dagars studie av okuldr toxicitet visade administrering av Catiolanze tva ganger om dagen i 28
dagar inga signifikanta lokala eller systemiska toxiska effekter hos kaniner. Plasmakoncentrationer av
latanoprostsyra var forsumbara 15 minuter efter den sista administreringen av Catiolanze.

Latanoprost visade sig vara negativt vid tester av omvand mutation hos bakterier, genmutation i
muslymfom och musmikrokirntest. Kromosomavvikelser observerades in vitro i minskliga
lymfocyter. Liknande effekter observerades med prostaglandin F,, ett naturligt forekommande
prostaglandin, och indikerar att detta &r en klasseffekt.

Ytterligare mutagenicitetsstudier pd oplanerad DNA-syntes in vitro/in vivo hos rattor var negativa och
tyder pé att latanoprost inte har mutagen potens. Karcinogenicitetsstudier pa moss och rattor var
negativa.

Latanoprost har inte visats ha nagra effekter pa manlig eller kvinnlig fertilitet i djurstudier. I
embryotoxicitetsstudien pa rattor observerades ingen embryotoxicitet vid intravendsa doser (5, 50 och
250 mikrogram/kg/dag) med latanoprost. Latanoprost inducerade dock embryo-dodliga effekter hos
kaniner vid doser pa 5 mikrogram/kg/dag och hogre.

Dosen pa 5 mikrogram/kg/dag (cirka 100 génger den kliniska dosen) orsakade signifikant embryofetal
toxicitet som kidnnetecknades av dokad forekomst av sen resorption och abort och minskad fostervikt.

Ingen teratogen potential har upptéckts.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Medellangkedjiga triglycerider
Cetalkoniumklorid

Polysorbat 80

Glycerol

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

Detta ldkemedel ar en steril vit vitska som inte innehaller nagot konserveringsmedel. Sterilitet kan inte

upprétthéllas efter Oppnande av endosbehéllaren.
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Kassera 6ppnade endosbehéllare omedelbart efter anvindning.
6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

Nér aluminiumpdasen har 6ppnats ska endosbehallarna forvaras i pasen for att undvika avdunstning och
skydda mot ljus.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Endosbehéllare av lagdensitetspolyeten i en forseglad foliepase av aluminium-polyeten.
Varje endosbehallare innehaller 0,3 ml. En pase innehéller fem endosbehallare.
Forpackningsstorlekar: 30, 60, 90 eller 120 endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003

EU/1/23/1763/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 15 november 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldimna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -dtgérder som finns beskrivna i den dverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsiljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:
e pa begdran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG SOM INNEHALLER PASE/PASAR MED ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Catiolanze 50 mikrogram/ml 6gondroppar, emulsion
latanoprost

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En endosbehéllare med 0,3 ml 6gondroppar, emulsion innehéller 15 mikrogram latanoprost.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Medelldngkedjiga triglycerider, cetalkoniumklorid, polysorbat 80, glycerol, vatten for
injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, emulsion
30 endosbehallare

60 endosbehallare

90 endosbehallare

120 endosbehallare

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
For anvandning i 6gat.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera 6ppnade endosbehéllare omedelbart efter anvdandning.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30 °C.
Niér foliepdsen har 6ppnats ska endosbehéllarna forvaras i pasen for att undvika avdunstning och
skydda mot ljus.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tammerfors
Finland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER<, DONATIONS- OCH PRODUKTKODER>

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

catiolanze

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

PASE FOR ENDOSBEHALLARE

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Catiolanze 50 mikrogram/ml 6gondroppar, emulsion
latanoprost

2. ADMINISTRERINGSSATT

For anvéndning i 6gat

3. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera 6ppnade endosbehéllare omedelbart efter anvéndning.

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5 x 0,3 ml endosbehallare

6. OVRIGT

Naér foliepasen har Gppnats ska endosbehéllarna forvaras i pasen for att undvika avdunstning och
skydda mot ljus.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA ENDOSBEHALLARE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Catiolanze 50 mikrog/ml
Ogondroppar
latanoprost

For anviandning i 6gat

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP [ingraverat]

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot [ingraverat]

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Catiolanze 50 mikrogram/ml 6gondroppar, emulsion
latanoprost

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

e  Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

e  Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e  Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Catiolanze ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Catiolanze
Hur du anvénder Catiolanze

Eventuella biverkningar

Hur Catiolanze ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SUnbkwd =

1. Vad Catiolanze ir och vad det anvands for

Catiolanze innehéller den aktiva substansen latanoprost som tillhor en grupp lidkemedel som kallas
prostaglandinanaloger. Det verkar genom att 6ka det naturliga utflodet av vitska inifran 6gat ut i
blodomloppet.

Detta ldkemedel anvinds for att behandla tillstind som kallas 6ppenvinkelglaukom (skada pa
synnerven orsakad av hdgt tryck i1 6gat) och okuldr hypertoni (forhojt tryck 1 6gat) hos vuxna. Bada
dessa tillstdnd dr forknippade med en 6kning av trycket i 6gat pa grund av blockering av dgats kanaler
for drénering av vitska, vilket s& smaningom péverkar din syn.

Catiolanze anvénds ocksa for att behandla forhdjt 6gontryck och glaukom hos barn frén 4 &rs alder och
ungdomar.

2. Vad du behover veta innan du anvander Catiolanze

Anvind inte Catiolanze
e om du ir allergisk (6verkénslig) mot latanoprost eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du eller ditt barn anvinder Catiolanze om du tror att ndgot

av foljande géller dig eller ditt barn:

e Om du eller ditt barn ska genomga eller har genomgétt 6gonoperation (inklusive operation for gré
starr)

e Om du eller ditt barn lider av 6gonproblem (sdsom dgonsmarta, irritation eller inflammation,
dimsyn)

e Om du eller ditt barn har svar astma eller om astman inte &r vilkontrollerad

e Om du eller ditt barn anvénder kontaktlinser. Du kan fortfarande anvénda Catiolanze men fol;
instruktionerna for kontaktlinsbérare i avsnitt 3
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e Om du har haft eller for ndrvarande har en virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplexvirus
(HSV)

Andra likemedel och Catiolanze

Catiolanze kan interagera med andra ldkemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller
ditt barn anvénder eller nyligen har anvént andra 1dkemedel, inklusive receptfria likemedel (och andra
Ogondroppar).

Tala i synnerhet med lékare eller apotekspersonal om du vet att du eller ditt barn anvénder
prostaglandiner, prostaglandinanaloger eller prostaglandinderivat.

Graviditet och amning

Anvind inte detta ldkemedel om du &r gravid eller ammar om inte din ldkare anser det nédvandigt. Om
du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfriga likare
innan du anvinder detta lakemedel.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Detta likemedel kan orsaka dimsyn under en kort tid. Om detta hénder dig ska du inte kora bil eller
anvanda nagra verktyg eller maskiner forrdn du ser klart igen.

Catiolanze innehaller cetalkoniumklorid
Cetalkoniumklorid kan orsaka gonirritation.

3. Hur du anvinder Catiolanze

Anvénd alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfrdga lakare eller apotekspersonal om
du dr osidker.

Rekommenderad dos for vuxna och barn &r en droppe dagligen i det paverkade 6gat (6gonen). Den
bista tiden att gora detta ar pd kvéllen.

Anvénd inte Catiolanze mer 4n en gang om dagen eftersom effekten av behandlingens kan forsamras
om det anvinds oftare.

Anvénd Catiolanze enligt 1dkarens anvisningar tills ldkaren siger at dig att sluta med behandlingen.

Kontaktlinsbarare
Om du eller ditt barn anviander kontaktlinser ska dessa tas ut innan Catiolanze anvands. Efter att ha
anvént detta lakemedel ska du vénta 15 minuter innan du sétter tillbaka kontaktlinserna i 6gonen.

Bruksanvisning

e Endast for engangsbruk.

e Anvind endosbehéllaren omedelbart efter att den 6ppnats och droppa en droppe i 6gat/6gonen som
ska behandlas. Eventuellt kvarvarande innehall maste omedelbart kasseras efter anvandning.

e Efter att ha anvént Catiolanze, tryck latt med ett finger mot den inre 6gonvrén vid ndsan. Hall kvar
i 1 minut samtidigt som du blundar, se steg 11 och bild 3 nedan.
e Undvik att spetsen p& endosbehéllaren kommer i kontakt med 6gat/6gonlocket

Folj dessa instruktioner noggrant och friaga din liikare eller apotekspersonal om det ir nigot du
inte forstar.
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1 2 3

1. Tvétta hdnderna och sitt eller std bekvamt.

2. Oppna aluminiumpasen som innehéller fem endosbehallare.

3. Taut en endosbehéllare ur aluminiumpésen och ldmna kvar de dterstaende behallarna i pasen.

4. Skaka forsiktigt endosbehallaren.

5. Vrid av locket (bild 1).

6. Anvind fingret for att forsiktigt dra ned det undre 6gonlocket pa dgat som ska behandlas (bild 2).

7. Luta huvudet bakét och titta upp i taket.

8. Placera spetsen pa endosbehéllaren nira, men utan att vidrora, 6gat.

9. Tryck forsiktigt ut en droppe av ldkemedlet i 6gat och sldapp sedan det undre 6gonlocket.

10. Blinka nigra ganger sa att likemedlet sprider sig dver dgat.

11. Tryck latt med ett finger mot den inre 6gonvréan vid ndsan. Hall kvar i 1 minut samtidigt som du
blundar (bild 3).
En tarkanal som drénerar tarar bort frin dgat och in i ndsan finns hir. Genom att trycka pa denna
punkt stinger du Gppningen pa denna tarkanal. Detta forhindrar att Catiolanze kommer ut i resten
av kroppen.

12. Upprepa steg 6—11 i det andra 6gat om din lékare har sagt att du ska anvinda droppar i bada
Ogonen.

13. Kassera endosbehallaren efter anvandning. Spara den inte for att anvdnda den igen.

Om du anvinder Catiolanze tillsammans med andra 6gondroppar
Anvénd Catiolanze minst 5 minuter efter anvindning av andra 6gondroppar.

Om du har anvint for stor mingd av Catiolanze

Om du droppar for ménga droppar i 6gat kan det leda till 14tt irritation 1 6gat och 6gonen kan borja
rinna och bli roda. Detta bor gd 6ver men om du &r orolig ska du kontakta din lékare eller likaren som
behandlar ditt barn for att fa rad.

Kontakta ldkare sa snart som mdjligt om du eller ditt barn rakar svilja Catiolanze av misstag.

Om du har glomt att anvinda Catiolanze

Fortsitt med den vanliga dosen vid den vanliga tidpunkten. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos. Om du ar oséker, tala med lékare eller apotekspersonal.

Om du slutar att anviinda Catiolanze

Tala med din lakare eller lakaren som behandlar ditt barn om du eller ditt barn vill sluta anvidnda detta
lakemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Foljande ar kénda biverkningar vid anvidndning av Catiolanze:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):

e En gradvis fordandring av 6gonfargen genom att méngden brunt pigment i den fargade delen av 6gat
som kallas iris 6kar. Om du har melerade 6gon (bldbruna, grabruna, gulbruna eller gronbruna) ar
det mer sannolikt att denna fordndring uppstar &n om du har enfargade 6gon (bla, grd, grona eller
bruna 6gon). Eventuella fordndringar i din 6gonférg kan ta ér att utveckla &ven om det normalt
uppstar inom atta manader efter paborjad behandling. Fargforandringen kan bli bestdende och kan
vara mer mérkbar om du anvénder detta likemedel pa bara ett 6ga. Det verkar inte finnas nagra
andra problem forknippade med forindringen i 6gonfirg. Ogonfirgsforindringen fortsitter inte
efter att behandling med Catiolanze har avslutats.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

e Rodnad i 6gat (konjunktival hyperemi).

e Ogonirritation (sveda, grusighet, klida, stickande kinsla eller kiinsla av frimmande partikel i dgat,
onormal kénsla i 6gat). Om du upplever dgonirritation som dr s& svar att dina 6gon rinner kraftigt,
eller som gor att du dvervéger att sluta ta detta lakemedel, ska du omedelbart tala med lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska. Din behandling kan behdva ses dver for att sékerstélla att du
fortsétter att fa 1amplig behandling for ditt tillstand.

o Irritation eller skada pd 6gats yta, 6gonsmairta, ljuskédnslighet (fotofobi), inflammation i dgats
bindhinna (konjunktivit).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

e Svullna 6gonlock, torra 6gon, inflammation eller irritation i 6gats yta (keratit), dimsyn,
inflammation i den fargade delen av 6gat (uveit), svullnad av ndthinnan (makuladdem),
ogonlocksinflammation (blefarit).

e En gradvis forédndring av 6gonfransarna i det behandlade dgat och de fina harstrana runt det

behandlade 6gat vilket fraimst ses hos ménniskor av japanskt ursprung. Dessa forandringar

innefattar morkare, ldngre, tjockare och fler 6gonfransar.

Hudutslag.

Brostsmarta (kdrlkramp), medvetenhet om hjartrytmen (hjéartklappning).

Astma, andfaddhet (dyspné).

Brostsmarta.

Huvudvirk, yrsel.

Muskelsmirta, ledsmaérta.

[llaméende, krakningar.

Sillsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

e Inflammation i iris (irit), symtom pé svullnad eller rivsar/skada pa dgats yta, svullnad runt dgat
(periorbitalt 6dem), felriktade 6gonfransar eller en extra rad 6gonfransar, drrbildning pd 6gats yta,
vitskefyllt omrade i den fargade delen av 6gat (iriscysta).

e Hudreaktioner pa 6gonlocken, morkare hud pa 6gonlocken.

e Forsdmring av astma.

e Svér klada i huden.

e Utveckling av en virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplexvirus (HSV).

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e Forsamring av kédrlkramp hos patienter som ocksé har hjartsjukdom, insjunkna dgon (férdjupning
av ogonfaran).

Biverkningar som é&r vanligare hos barn jimfort med vuxna &r rinnande, kliande nésa och feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Catiolanze ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen, pasen och endosbehéllaren efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C

Nér aluminiumpésen har 6ppnats ska endosbehallarna forvaras i pasen for att skydda mot ljus och
undvika avdunstning. Kassera 6ppnade endosbehallare omedelbart efter anvédndning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
langre anvands. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen dr latanoprost. En milliliter emulsion innehéller 50 mikrogram latanoprost.
Varje endosbehallare om 0,3 ml 6gondroppar, emulsion innehéller 15 mikrogram latanoprost. En
droppe innehaller cirka 1,65 mikrogram latanoprost.

e Ovriga innehallsimnen r medellangkedjiga triglycerider, cetalkoniumklorid, polysorbat 80,
glycerol och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Catiolanze 50 mikrogram/ml 6gondroppar, emulsion dr en vit vétska.

En pase innehaller fem endosbehallare. Finns i forpackningsstorlekar om 30, 60, 90 eller 120
endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

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

EArada
Santen Oy
TnA: +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.l.
Tel: +39 0236009983

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

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

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

Romainia
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

(Storbritannien Tel: +44 (0) 345 075 4863)
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Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
webbplats.
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