PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Catiolanze 50 mikrogrami/ml o¢ni kapky, emulze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml emulze obsahuje 50 mikrogramt latanoprostu.
Jeden jednodavkovy obal obsahuje 15 mikrogramil latanoprostu v 0,3 ml emulze.
Jedna kapka obsahuje pfiblizné 1,65 mikrogramu latanoprostu.

Pomocna latka se znamym ucéinkem:
Jeden ml emulze obsahuje 0,05 mg cetalkonium-chloridu (viz bod 4.4)

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, emulze

Emulze je bila tekutina s pH 4,0-5,5 a osmolalitou 250-310 mOsm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Catiolanze je indikovan ke sniZzeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u dospélych pacientd
s glaukomem s otevienym uhlem nebo o¢ni hypertenzi.

Ptipravek Catiolanze je indikovan ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u déti od 4 let a
dospivajicich se zvySenym nitroo¢niho tlaku a pediatrickym glaukomem.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani

Ptipravek Catiolanze mtize byt pouzivan u pediatrickych pacientl od 4 let se stejnym davkovanim
jako u dospelych.

Doporucena 1écba je jedna kapka do postizeného oka (o¢i) jednou denné. Optimalniho G¢inku je
dosazeno, pokud se Catiolanze podava vecer.

Davka pripravku Catiolanze nema piekrocit jednu davku denné, protoze bylo prokazano, ze ¢astéjsi
podavani snizuje ucinek na snizovani nitroo¢niho tlaku.

Vynechana davka
Pokud je vynechana jedna davka, 1é€ba ma pokracovat dalsi davkou jako obvykle.

Pediatricka populace

Bezpecnost pripravku Catiolanze u déti ve véku do 4 let nebyla stanovena, protoze o této formulaci
(emulzi) nejsou k dispozici zadné udaje. V soucasnosti dostupné udaje o bezpecnosti 1éCivé latky
latanoprost jsou uvedeny v bodech 4.8 a 5.1.

Zputsob podani

O¢ni podani.
Pouze k jednorazovému pouziti.



Jednodavkovy obal obsahuje dostatek o¢nich kapek k oSetfeni obou o¢i.
Stejné jako u jinych o¢nich kapek se doporucuje, aby byl slzny vacek stlacen ve vnitinim koutku oka
(bodova okluze) na jednu minutu, aby se snizila mozna systémovéa absorpce. Musi se to provést ihned

po instilaci kazdé kapky.

Kontaktni ¢oc¢ky maji byt vyjmuty pied instilaci ocnich kapek a mohou byt znovu nasazeny po
15 minutach.

Pokud se pouziva vice nez jeden lokalni o¢ni 1éCivy ptipravek, musi se podavat s odstupem nejméné
5 minut. Ptipravek Catiolanze se ma podavat jako posledni (viz bod 4.5).

Tento 1éCivy ptipravek je sterilni bila tekutina, kterd neobsahuje konzervacni latky. Tekutina z jednoho
samostatného jednodavkového obalu se ihned po otevieni podéa do postizeného oka (oc¢i). Vzhledem

k tomu, Ze po otevieni jednotlivych jednodavkovych oballi nelze zachovat sterilitu, musi byt veskery
zbyvajici obsah ihned po podani zlikvidovan.

Pacienti maji byt pouceni:

- 0 zabranéni kontaktu hrotu kapatka s okem nebo o¢nimi vicky,

- 0 pouziti emulzeoc¢nich kapek ihned po prvnim otevieni jednodadvkového obalu a o zlikvidovani
ihned po podani jedné davky.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na latanoprost nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zména barvy odi

Pripravek Catiolanze mtize postupné ménit barvu o¢i zvySenim mnozstvi hnédého pigmentu v
duhovce. Pied zahjenim 1écby maji byt pacienti informovani o moznosti trvalé zmény barvy o¢i.
Lécba jednoho oka mtize vést k trvalé heterochromii.

Tato zména barvy oc¢i byla pozorovana ptevazng pii pouzivani latanoprostu u pacientli se smiSenou
barvou duhovek, tj. modro-hnédymi, Sedo-hnédymi, zluto-hnédymi a zeleno-hnédymi. Ve studiich

s latanoprostem dochazi ke zméné obvykle béhem prvnich 8 mésict 1é¢by, vzacné béhem druhého
nebo tretiho roku, a po ¢tvrtém roce 1€¢by nebyla pozorovana. Rychlost progrese pigmentace duhovky
se Gasem snizuje a je stald po dobu péti let. Uginek zvy3ené pigmentace po vice neZ péti letech nebyl
hodnocen. V oteviené Sleté studii bezpecnosti latanoprostu se u 33 % pacientli objevila pigmentace
duhovky (viz bod 4.8). Zména barvy duhovky je ve vétSing pripadi mala a ¢asto neni klinicky
pozorovana. Incidence u pacientl se smisenou barvou duhovek se pohybovala od 7 do 85 %, ptfiCemz
nejvyssi incidence byla u Zluto-hnédych duhovek. U pacientii s homogenné modryma o¢ima nebyla
pozorovana zadna zména a u pacientli s homogenné Sedyma, zelenyma nebo hnédyma oc¢ima byla
zmeéna pozorovana pouze ziidka.

Zmeéna barvy pfi lécbé latanoprostem je zplsobena zvySenym obsahem melaninu ve stroméalnich
melanocytech duhovky a nikoli zvy$enim po¢tu melanocyti. Obvykle se u postizenych oci §ifi hnéda
pigmentace kolem zornice koncentricky smérem k periferii, ale cela duhovka nebo jeji ¢asti mohou
byt vice nahnédlé. Po ukonceni 1é¢by latanoprostem nebylo pozorovéano zadné dalsi zvySeni
pigmentace hnédé duhovky. V dosavadnich klinickych hodnocenich nebyla tato zména pigmentace
spojena s zadnymi piiznaky ani patologickymi zménami.

Lécba latanoprostem neovlivnila ani névy, ani pihy duhovky. V klinickych studiich pouZzivani

latanoprostu nebyla pozorovana akumulace pigmentu v trabekularni tram¢ing ani jinde v predni

komote. Na zakladé Sletych klinickych zkuSenosti s latanoprostem nebylo prokazéano, ze by méla
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zvySena pigmentace duhovky negativni klinické nésledky, proto lze v takovém pfipad¢ v podavani
ptipravku Catiolanze pokracovat. Pacienti vSak maji byt pravideln¢ sledovani, a pokud to klinicka
situace vyzaduje, muze byt 1écba pripravkem Catiolanze pterusena.

Chronicky glaukom s uzavienym uhlem

ZkuSenosti s latanoprostem u chronického glaukomu s ¢ uzavienym thlem, glaukomu s otevienym
uhlem u pacientil s pseudofakii a u pigmentového glaukomu jsou omezené. Nejsou zadné zkuSenosti
s latanoprostem u zanétlivého a neovaskularniho glaukomu nebo zanétlivych o¢nich onemocnéni.
Latanoprost nemé zadny nebo jen maly vliv na zornici, ale neexistuji zddné zkuSenosti s akutnimi
zachvaty glaukomu s uzavienym komorovym tihlem.

Proto se doporucuje, aby byl piipravek Catiolanze u téchto stavli pouzivan s opatrnosti, dokud se
neziska vice zkuSenosti.

Operace katarakty

Udaje ze studii o pouzivani latanoprostu v perioperacnim obdobi operace katarakty jsou omezené.
U téchto pacientd se musi piipravek Catiolanze pouZzivat s opatrnosti.

Anamnéza herpetické keratitidy, pacienti s afakii a pseudofakii

U pacientl s herpetickou keratitidou v anamnéze se ma pouzivat ptipravek Catiolanze s opatrnosti
a maji se mu vyhnout pacienti v piipadech aktivni keratitidy zptisobené herpes simplex virem

a pacienti s rekurentni herpetickou keratitidou v anamnéze specificky spojovanou s analogy
prostaglandinu.

Makularni edém a cystoidni makularni edém

Béhem podavani latanoprostu byly hlaSeny pfipady makularniho edému (viz bod 4.8), a to zejména
u h pacientt s afakii, u pacientti s pseudofakii s trhlinou zadniho pouzdra cocky nebo ¢ocek predni
komory nebo u pacientd se zndmymi rizikovymi faktory cystoidniho makularniho edému (jako je
diabeticka retinopatie a okluze retinalni zily). Pfipravek Catiolanze se ma pouzivat s opatrnosti

u pacientt s afakii, u pacientt s pseudofakii s trhlinou zadniho pouzdra ¢ocky nebo cocek piedni
komory nebo u pacientdl se zndmymi rizikovymi faktory cystoidniho makularniho edému.

Iritida/uveitida

U pacientli se znamou predispozici k rizikovym faktorm pro iritidu/uveitidu je tfeba ptipravek
Catiolanze pouzivat s opatrnosti.

Pacienti s bronchidlnim astmatem

Zkus$enosti s latanoprostem u pacientd s astmatem jsou omezené, ale po uvedeni latanoprostu na trh
bylo hlaseno nékolik pfipadli exacerbace astmatu a/nebo dyspnoe. Pacienti s bronchialnim astmatem
proto maji byt 1é¢eni s opatrnosti, dokud nebude dostatek zkuSenosti (viz také bod 4.8).

Zména barvy periorbitalni kuze

U latanoprostu byla pozorovana zména barvy periorbitalni kiize, pficemz vétSina hlaseni byla
zaznamendana u japonskych pacientil. Dosavadni zkuSenosti ukazuji, Ze zména barvy periorbitalni kize
neni trvaléd a v nékterych pfipadech byla pii pokraCovani v 1écb¢ latanoprostem reverzibilni.

Zmény fas

Latanoprost mize postupné ménit fasy a chloupky v 1é€eném oku a jeho okoli; mezi tyto zmény patii
prodlouZzeni, zesileni, pigmentace, zvySeni poctu fas nebo chloupki a Spatné smérovany rist fas.
Zmény ocnich fas jsou po ukonceni 1écby latanoprostem reverzibilni.
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Jiné

Soubézné pouzivani latanoprostu s prostaglandiny, analogy nebo derivaty prostaglandinti se
nedoporucuje (viz bod 4.5).

Pomocna latka se znamym ucinkem

Ptipravek Catiolanze obsahuje cetalkonium-chlorid, ktery mtize zplsobovat podrazdéni oci.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci u dospélych.

Po soubézném o¢nim podani dvou analog prostaglandinu byly hlaseny ptipady paradoxniho zvySeni
nitroo¢niho tlaku. Proto se nedoporucuje pouzivat dva nebo vice prostaglandintl, analog nebo derivati

prostaglandinii.

Pediatricka populace

U pediatrické populace nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Bezpecnost tohoto 1é¢ivého pripravku pro pouziti v t€hotenstvi u ¢lovéka nebyla stanovena. Ma

potencialné nebezpecné farmakologické uc¢inky s ohledem na priibéh téhotenstvi, na plod nebo
novorozence. Catiolanze se proto nema v t€¢hotenstvi pouzivat.

Kojeni

Latanoprost a jeho metabolity se vylucuji do matefského mléka. Proto nemaji kojici Zeny pripravek
Catiolanze pouzivat nebo maji kojeni pterusit.

Fertilita

Ve studiich na zvitatech se nezjistilo, Ze by mél latanoprost vliv na muzskou nebo zenskou fertilitu
(viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Proto ma ptipravek Catiolanze maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Podobné jako

u jinych o¢nich ptipravkl miZze instilace piipravku Catiolanze zpiisobit pfechodné rozmazané vidéni.
Dokud to neodezni, nemaji pacienti fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci acinky

Souhrnny bezpecénostni profil

Vétsina nezadoucich ucinkl souvisi s okem. V oteviené 5Sleté studii bezpecnosti s roztokem
latanoprostu s konzervadéni latkou se u 33 % pacientd rozvinula pigmentace duhovky (viz bod 4.4).
Jiné nezadouci U¢inky na zrak jsou obecné prechodné a vyskytuji se pti podani davky.

Udaje o bezpeénosti specifické pro piipravek Catiolanze jsou k dispozici od 330 pacienti.
Nejcastejsimi nezadoucimi €inky byly ocni hyperemie (1,6 %) a hyperemie spojivek (1,0 %). Béhem
studii specifickych pro piipravek Catiolanze se nevyskytly zadné zavazné nezadouci tcinky.



Studie faze 3, ve které 118 pacientl dostavalo ptipravek Catiolanze po dobu nejméné 360 dnd,
poskytla udaje o dlouhodobé bezpecnosti. Dlouhodoby bezpecnostni profil se nelisil od
bezpecnostniho profilu pozorovaného béhem prvnich 3 mésict 1écby. NejcastéjSimi nezddoucimi

ucinky na zrak hlaSenymi pfi dlouhodobém pouzivani byly hyperemie oci a spojivek (4,4 %),

abnormalni citlivost oka (2,2 %) a rust fas (2,2 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Nize uvedena tabulka popisuje nezadouci U¢inky roztoku latanoprostu s konzervacni latkou

z klinickych hodnoceni a udajii po uvedeni na trh. Nezddouci ucinky, které se vyskytuji s riznou
frekvenci, pozorované v klinickych hodnocenich s ptipravkem Catiolanze, o¢ni kapky, emulze jsou
oznadeny v tabulce®,
Nezadouci ucinky jsou rozdéleny do kategorii frekvence jsou rozdéleny podle frekvence nasledovneé:
velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy Velmi ¢asté Casté Méné casté Vzicné Velmi
organovych >1/10 >1/100 az >1/1 000 az >1/10 000 az vzacné
systému <1/10 <1/100) <1/1 000 <1/10 000
Infekce Herpeticka
a infestace keratitida*§
Poruchy Bolest hlavy*,
nervového zavrat*
systému
Poruchy oka Hyperpigmentace | Mirna az sttedn¢ | Otok o¢niho Iritida*; edém Periorbitalni
duhovky zavazna vicka¥; zmény | rohovky*; eroze zmeény a
hyperemie fas a chloupktt | rohovky; zmény na
spojivek¥; (prodlouzeni, periorbitalni edém; vicku
podrazdéni oc¢i zesileni, trichiaza*; vedouci
(paleni, pocit ztmavnuti distichidza; cysta k prohloube-
pisku a ciziho a zvyseni duhovky*§; ni zdhybu
télesa, bodani poctu fas)¥; lokalizovana kozni oc¢niho vicka
a abnormalni blefaritida¥; reakce na o¢nich
pocity)¥; keratitis | suché oko; vickach; ztmavnuti
punctata, keratitida*; kuze ocnich vicek;
vétsinou bez rozmazané pseudopemfigoid
priznakt; bolest | vidéni¥; oc¢ni spojivky*§
oci; fotofobie; makularni
konjunktivitida* | edém vcéetn¢
cystoidniho
makularniho
edému*;
uveitida*
Srdecni Angina Nestabilni
poruchy pectoris; angina
palpitace* pectoris
Respiracni, Asthma Exacerbace
hrudni a bronchiale*; bronchialniho
mediastinalni dyspnoe* astmatu
poruchy
Gastrointestinal Nauzea/
ni poruchy zvraceni




Poruchy kize Vyrazka Pruritus
a podkozni
tkané

Poruchy Artralgie*;
svalové myalgie*

a kosterni
soustavy

a pojivové
tkané

Celkové Bolest na
poruchy a hrudi*
reakce v misté
aplikace

*Nezadouci uéinek identifikovany po uvedeni piipravku na trh
§Frekvence nezadouciho uc¢inku odhadovana pomoci ,,Pravidla 3¢
¥Frekvence nezadouciho ti¢inku odhadovana ze studii specifickych pro ptipravek Catiolanze, o¢ni kapky. emulze

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

Nejsou poskytnuty zadné informace.

Pediatrickd populace

Ve dvou kratkodobych klinickych studiich (< 12 tydnt) zahrnujicich 93 (25 a 68) pediatrickych
pacientd 1é¢enych latanoprostu s konzervacni latkou byl bezpecnostni profil podobny jako u dospé€lych
a nebyly identifikovany zadné nové nezadouci ucinky.

Podobné byly i kratkodobé bezpecnostni profily u riznych pediatrickych podskupin (viz body 4.2

a 5.1). Nezadouci ucinky pozorované Castéji u latanoprostu s konzervaéni latkou u pediatrické
populace ve srovnani s dospélymi byly nazofaryngitida a pyrexie.

Pripravek Catiolanze nebyl specificky studovan u pediatrické populace.

Hlaseni podezi'eni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru pfinost a rizik 1é¢ivého pitipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Je nepravdépodobné, Ze by po o¢nim podani doslo k predavkovani. Pokud dojde k pfedavkovani, ma
byt 1é€ba symptomaticka.

Ptiznaky

Kromé podrazdéni o¢i a hyperemie spojivek nejsou zndmy zadné dalsi nezadouci U€inky na zrak,
pokud dojde k ptfedavkovani latanoprostu o¢ima.

Lécba
Pokud dojde k piedavkovani timto ptipravkem, 1é¢ba ma byt symptomaticka.

Pediatrickd populace




Vyse popsané zasady se vztahuji na 1é¢bu predavkovani u pediatrické populace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, antiglaukomatika a miotika.
ATC kod: SO1EEO1

Mechanismus U¢inku

Léciva latka latanoprost, analog prostaglandinu F»,, je selektivni agonista prostanoidniho FP
receptoru, ktery snizuje nitroo¢ni tlak zvysenim odtoku komorové vody.

Studie naznacuji, ze hlavnim mechanismem t¢inku je zvysSeny odtok uveoskleralni cestou, ackoli bylo
hlaSeno urcité zvyseni odtokové schopnosti (snizeni odtokové rezistence).

Farmakodynamické uéinky

Snizeni NOT zacina pfiblizné tfi az Ctyti hodiny po podéani a maximalniho u¢inku se dosahne po osmi
az dvanacti hodinach. SniZeni tlaku zistava po dobu nejméné 24 hodin. Pivotni studie prokazaly, ze
latanoprost tcinkuje v monoterapii. Krome toho byly provedeny klinické studie zkoumajici
kombinované pouziti. Patii sem studie, které ukazuji, Ze latanoprost u¢inkuje v kombinaci s beta-
adrenergnimi antagonisty (timololem). Kratkodobé (1 nebo 2tydenni) studie naznacuji, ze i€inek
latanoprostu je aditivni v kombinaci s adrenergnimi agonisty (dipivalyl-epinefrinem), peroralnimi
inhibitory karboanhydrazy (acetazolamidem) a alespoii ¢aste¢né aditivni s cholinergnimi agonisty

(pilokarpin).

Latanoprost nema vyznamny vliv na tvorbu komorové tekutiny. Nezjistilo se, Ze by latanoprost
jakkoliv ovliviioval bariéru krev-komorova tekutina. Latanoprost nevyvolal tnik fluoresceinu do
zadniho segmentu o lidského oka s pseudofakii béhem kratkodobé 1é¢by. Nezjistilo se, ze by mél
latanoprost v klinickych davkach vyznamné farmakologické ucinky na kardiovaskularni nebo
respiracni systém.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Uginnost a bezpeénost piipravku Catiolanze byly hodnoceny v jedné pivotni studii faze 3.

Randomizovana jednoduse maskovana, kontrolovana studie non-inferiority faze 3 hodnotila G¢innost
a bezpecnost piipravku Catiolanze, o¢ni kapky, emulze oproti roztoku latanoprostu s konzervacni
latkou benzalkonium-chloridem u 386 dospélych s glaukomem s otevienym thlem (OAG) nebo o¢ni
hypertenzi (OHT). Priméarnim cilovym parametrem byla maximalni a minimalni zména NOT oproti
vychozimu stavu mezi 1écebnymi skupinami beéhem 12tydenniho 1écebného obdobi s piedem
specifikovanou hranici non-inferiority 1,5 mm Hg. Vychozi demografické tidaje a charakteristiky
onemocnéni byly mezi skupinami podobné s celkovym primérnym vékem (SD) 63,1 roku (11,16).
Vétsina (61,5 %) ucastnikil byly zeny a 96,4 % byli bélosi. Primarni OAG mélo 75,8 % (n = 291)
pacienti a OHT mélo 21,1 % (n = 81) pacientt, zbyvajici méli pseudoexfoliativni glaukom (2,1 %)

a pigmentovy glaukom (1,0 %).

Ucinnost

Primarni cilovy parametr byl splnén jako non-inferiorita pfipravku Catiolanze oproti 0,005% roztoku
latanoprostu s konzervaéni latkou ve 12. tydnu (viz tabulka 1). Primérny 1é¢ebny rozdil stanoveny
metodou nejmensich ¢tverct (LS) mezi skupinou s pfipravkem Catiolanze a skupinou s roztokem
latanoprostu s konzervacéni latkou v ¢asovych bodech vrcholu a nejnizs§iho limitu byl -0,6 (95% CI -
1,2;-0,1) a -0,5 (95% CI -1,0; 0,1).



Zmeéna skore fluoresceinového barveni rohovky (CFS) ve 12. tydnu oproti vychozimu stavu u subjekta
s vychozim CFS > 1 na modifikované Oxfordské Skale byla hodnocena jako kli¢ovy sekundarni cilovy
parametr. Catiolanze prokéazal superioritu oproti kontrole z hlediska zlepSeni skére CFS ve 12. tydnu.

Tabulka 1
Vysledky tuc¢innosti: MMRM na pozorovanych pfipadech (hodnocené oko, soubor pro tplnou analyzu)

Cilovy parametr (hodnoceni ve Vysledek Catiolanze Roztok
12. tydnu) (n=192) latanoprostu s
s konzervaéni
latkou
(n=192)
Primarni cilovy parametr Vysetieni v 9:00
Zména nitroo¢niho tlaku oproti n 188 189
vychozimu stavu
Primérna hodnota LS -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
(SE)
95% CI pro rozdil -1,2; -0,1
Hodnoceni v 16:00
n 186 188
Primérna hodnota LS -8,6 (0,24) -8,1(0,25)
(SE)
95% CI pro rozdil -1,0; 0,1
Klicovy sekundarni cilovy n 80 86
parametr
Zmeéna CFS oproti vychozimu stavu | Pramérna hodnota LS -0,71 (0,069) -0,41 (0,077)
u pacientt s vychozim skore (SE)
CFS>1
95% CI pro rozdil -0,46; -0,13
p-hodnota 0,0006

CFS, fluoresceinové barveni rohovky; CI, interval spolehlivosti; FAS, uplny analyzovany soubor; n, pocet pacientii;
prumérnd hodnota LS, priumér nejmensich ctvercii; MMRN, model smiSenych ucinkii pro opakovand mereni; SE, standardni
chyba.

Analyza byla pouzita pro v§echny pacienty v souboru FAS s vychozim skore CFS > 1 pro CFS. Statisticka vyznamnost

(p <0,05) je uvedena tucné.



Obrazek: Vysledky ucinnosti: Priimérna zména nitroo¢niho tlaku RAW oproti vychozimu stavu se SE podle navstévy
pro analyzu a ¢asového bodu (hodnocené oko, oteviena populace)
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Navsteéva k analyze / casovy bod

=g Catiolanze/Catiolanze = =f\ = = Xalatan/Catiolanze

09/16 = 9:00/16:00; BL = vychozi stav, IOP = nitroocni tlak; M = mésic; SE = standardni chyba; T = tyden

Pediatricka populace

Pripravek Catiolanze, o¢ni kapky, emulze nebyl specificky studovan u pediatrické populace.

Utinnost a bezpeénost roztoku latanoprostu s konzervaéni latkou byly stanoveny u pediatrickych
pacientii. U¢innost latanoprostu u pediatrickych pacienttl ve véku < 18 let byla prokazana ve 12tydenni
dvojité¢ maskované klinické studii latanoprostu ve srovnani s timololem u 107 pacientt s diagn6zou
o¢ni hypertenze a pediatrického glaukomu. Novorozenci museli mit gesta¢ni vék alespon 36 tydnd.
Pacienti dostavali bud’ latanoprost o koncentraci 50 pg/ml jednou denné, nebo 0,5% roztok timololu
(nebo volitelné€ 0,25% u subjektd mladsich 3 let) dvakrat denné. Primarnim cilovym parametrem
ucinnosti bylo primérné snizeni nitroo¢niho tlaku oproti vychozimu stavu ve 12. tydnu studie.
Primérné sniZzeni nitroo¢niho tlaku ve skupinach s latanoprostem a timololem bylo podobné. Ve vsech
hodnocenych vékovych skupinach (0 az < 3 roky, 3 az< 12 let a 12 az 18 let) bylo primérné snizeni
nitroo¢niho tlaku ve 12. tydnu ve skupiné s latanoprostem podobné jako ve skuping s timololem.
Nicméné udaje o tcinnosti ve vékové skuping 0 az < 3 roky byly zalozeny pouze na 13 pacientech s
latanoprostem a nebyla prokazana zadna relevantni G¢innost u 4 pacientt reprezentujicich v klinické
pediatrické studii vékovou skupinu 0 az < 1 rok. Nejsou k dispozici zadné udaje pro piedcasné
narozené déti (mén¢ nez 36 tydnd gesta¢niho véku).

SniZeni nitroo¢niho tlaku u subjektli v podskupiné primarniho kongenitalniho glaukomu (PCG) bylo
podobné mezi skupinou s latanoprostem a skupinou s timololem. Podskupina non-PCG (napf.
juvenilni glaukom s otevienym thlem, afakicky glaukom) vykazovala podobné vysledky jako
podskupina PCG.

Uginek na nitrooéni tlak byl pozorovan po prvnim tydnu 1é&by (viz tabulka 2) a byl zachovan po celou
dobu 12tydenni studie jako u dospélych.

Tabulka 2: SniZeni nitroo¢niho tlaku (mm Hg) ve 12. tydnu podle aktivni 1é¢ebné
skupiny a vychozi diagnézy

Latanoprost n = 53 Timolol n = 54
Vychozi stav, prumér (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
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Zmeéna oproti primérné vychozi -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
hodnoté ve 12. tydnut (SE)
p-hodnota vs. timolol 0,205
PCG Jiny nez PCG Jiny nez
n=28 PCG n=26 PCG
n =25 n =28
Vychozi stav, prumér (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(0,95)
Zmeéna oproti primérné vychozi | -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
hodnot¢ ve 12. tydnut (SE) (1,02)
p-hodnota vs. timolol 0,6957 0,1317

SE: standardni chyba
tUpraveny odhad na zakladé modelu analyzy kovariance (ANCOVA)

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Latanoprost (mol. hm. 432,58) je izopropylesterové prolécivo, které je neaktivni, ale po hydrolyze na
kyselinu latanoprostovou se stava biologicky aktivni.

Absorpce

Prolécivo je dobie absorbovano rohovkou a veskery latanoprost, ktery vstupuje do komorové tekutiny,
je béhem prichodu rohovkou hydrolyzovan.

Distribuce

Studie u ¢loveka s latanoprostem ukazuji, ze vrcholové koncentrace v komorové tekuting je dosazeno
ptiblizné dvé hodiny po lokalnim podani. Po lokalni aplikaci u opic byl latanoprost distribuovan
pfedevsim v pfednim segmentu, ve spojivkach a o¢nich vi¢kach. Do zadniho segmentu se dostava pouze

malé mnozstvi 1éku.

Biotransformace a eliminace

V oku prakticky nedochazi k metabolismu kyseliny latanoprostové. Hlavni metabolismus probihd v
jatrech. Polocas rozpadu v plazmé je u ¢lovéka 17 minut. Hlavni metabolity, 1,2-dinor a 1,2,3,4-
tetranorové metabolity, nevykazuji ve studiich na zvitatech Zadnou nebo jen slabou biologickou aktivitu
a jsou vylu¢ovany primarn€ moci.

Pediatricka populace

Oteviena farmakokineticka studie s koncentracemi kyseliny latanoprostové v plazme byla provedena u
22 dospélych a 25 pediatrickych pacientti (od narozeni do véku < 18 let) s o¢ni hypertenzi a glaukomem.
Vsechny vékové skupiny byly 1é¢eny latanoprostem o koncentraci 50 pg/ml, jedna kapka denné do
kazdého oka po dobu minimalné 2 tydnt. Systémova expozice kyselin¢ latanoprostové byla priblizné
2krat vyssi ve veku 3 az < 12 let a 6krat vys$si u déti ve véku < 3 roky ve srovnéni s dosp€lymi, ale byla
zachovana §iroka bezpecnostni rezerva pro systémové nezadouci ucinky (viz bod 4.9). Median doby
dosazeni maximalni plazmatické koncentrace byl 5 minut po podani davky ve vSech vekovych
skupinach. Median plazmatického eliminacniho polocasu byl kratky (< 20 minut), podobny u
pediatrickych a dospélych pacientd a nevedl k akumulaci kyseliny latanoprostové v systémovém ob&hu
za podminek ustaleného stavu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Oc¢ni 1 systémova toxicita latanoprostu byla zkoumana u nékolika ZivociSnych druhti. Obecné je
latanoprost dobfe snasen s bezpe¢nostnim rozmezim mezi klinickou o¢ni davkou a systémovou toxicitou
nejméné 1 000nasobnou. Bylo prokazano, ze vysoké davky latanoprostu, pfiblizné¢ 100nasobek klinické
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davky/kg télesné hmotnosti, podavané intravendézné neanesteovanym opicim zvySuji dechovou
frekvenci pravdépodobné odrazejici kratkodobou bronchokonstrikci. Ve studiich na zvifatech nebylo
zjisténo, Ze by latanoprost mél senzibilizujici vlastnosti.

U kraliki nebo opic nebyly zjistény zadné toxické ucinky pii davkach latanoprostu az 100
mikrogramti/oko/den (klinicka davka je pfiblizn¢ 1,5 mikrogramti/oko/den). U opic se vSak prokazalo,
ze latanoprost vyvolava zvysenou pigmentaci duhovky. Mechanismem zvySené pigmentace se zda byt
stimulace tvorby melaninu v melanocytech duhovky bez pozorovanych proliferatnich zmén. Zména
barvy duhovky mtze byt trvala.

Ve studiich chronické ocni toxicity s latanoprostem bylo také prokazano, Ze podévani latanoprostu
v davce 6 mikrogramut/oko/den vyvolava zvyseny vyskyt palpebralni fisury. Tento ucinek je reverzibilni
a vyskytuje se pfi davkach nad klinickou urovni davky. Ucinek u lidi nebyl pozorovan.

Ve studii o¢ni toxicity 28denniho podavani ptipravku Catiolanze dvakrat denn¢ po dobu 28 dni
neodhalilo zadné vyznamné lokalni ani systémové toxické Gc¢inky u kralikii. Plazmatické koncentrace
kyseliny latanoprostové byly 15 minut po posledni instilaci ptipravku Catiolanze zanedbatelné.

Latanoprost mél negativni vysledky v testech reverzni mutace u bakterii, genové mutace u mysiho
lymfomu a mikronukledrnim testu u mysi. Chromozomové aberace byly pozorovany in vitro s lidskymi
lymfocyty. Podobné ucinky byly pozorovany u prostaglandinu F,,, pfirozené se vyskytujiciho
prostaglandinu, a naznacuji, Ze se jedna o skupinovy ucinek.

Dalsi studie mutagenity na in vitro/in vivo neplanované syntézy DNA u potkanti byly negativni a
ukazuji, Ze latanoprost nema mutagenni potencial. Studie karcinogenity u mysi a potkant byly negativni.

Ve studiich na zvifatech se nezjistilo, ze by mél latanoprost vliv na muzskou nebo Zenskou fertilitu. Ve
studii embryotoxicity u potkanid nebyla pfi intravenoznich davkach (5, 50 a 250 mikrogrami/kg/den)
latanoprostu pozorovdna zadna embryotoxicita. Latanoprost vSak vyvolal embryoletalni ucinky u
kralikt pti davkach 5 mikrogrami/kg/den a vyssich.

Davka 5 mikrogrami/kg/den (pfiblizn¢ 100nasobek klinické davky) zpisobila vyznamnou
embryofetalni toxicitu charakterizovanou zvySenou incidenci pozdni resorpce a potratu a snizenou

hmotnosti plodu.

Nebyl zjistén zadny teratogenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Cetalkonium-chlorid

Polysorbat 80

Glycerol

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Tento 1éCivy pripravek je sterilni bila tekutina, ktera neobsahuje konzervaéni latky. Sterilitu nelze po

otevfeni jednotlivych jednodévkovych obali zachovat.
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Vsechny oteviené jednotlivé jednodavkové obaly ihned po pouziti zlikvidujte.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Po otevieni hlinikového vacku: Uchovavejte jednodavkové obaly ve vacku, aby se zabranilo
odpafovani a obaly byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkové obaly z LDPE v uzavieném foliovém vacku z hliniku a polyethylenu.

Jeden jednodavkovy obal obsahuje 0,3 ml emulze. Jeden vacek obsahuje 5 jednodavkovych obald.
Velikosti baleni: 30, 60, 90 nebo 120 jednodavkovych obald.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33 720 Tampere

Finsko

8.  REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/23/1763/001

EU/1/23/1763/002

EU/1/23/1763/003

EU/1/23/1763/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. listopad 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA II

VYROBCE ODyOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobetl odpovédnych za propousténi Sarzi

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice

2001/83/ES a jakékoli ndsledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro
1€civé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni poZzadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
o pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI VACKY S JEDNODAVKOVYMI OBALY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Catiolanze 50 mikrogrami/ml o¢ni kapky, emulze
latanoprost

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden jednodavkovy obal obsahuje 15 mikrogramt latanoprostu v 0,3 ml emulze.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, polysorbat 80, glycerol, voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, emulze

30 jednodavkovych obali
60 jednodavkovych obali
90 jednodavkovych obaltl
120 jednodavkovych obald

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Vsechny oteviené jednotlivé jednodavkové obaly ihned po pouziti zlikvidujte.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C
Po otevieni hlinikového vacku: Uchovévejte jednodavkové obaly ve vacku, aby se zabranilo
odpafovani a obaly byly chranény pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

catiolanze

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

VACEK NA JEDNODAVKOVE OBALY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Catiolanze 50 pg/ml, o¢ni kapky, emulze
latanoprost

2.  ZPUSOB PODANI

Oc¢ni podani

3.  POUZITELNOST

EXP
Vsechny jednotlivé oteviené jednodavkové obaly ihned po pouziti zlikvidujte.

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 % 0,3ml jednodavkovy obal

6. JINE

Po otevieni hlinikového vacku: Uchovavejte jednodavkové obaly ve vacku, aby se zabranilo
odpatovani a obaly byly chranény pied svétlem.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK JEDNODAVKOVEHO OBALU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Catiolanze 50 pg/ml
Oc¢ni kapky
latanoprost

Oc¢ni podani

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI

| 3. POUZITELNOST

EXP [vyraZeno]

| 4. CISLO SARZE

Lot [vyrazeno]

5.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Catiolanze 50 mikrogramii/ml o¢ni kapky, emulze
latanoprost

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékate oSettujiciho Vase dit¢ nebo
lékarnika.

e  Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam nebo Vasemu ditéti. Nedavejte jej zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vés nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému
1ékafi, 1ékafi oSetfujicimu Vase dit€ nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Catiolanze a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Catiolanze pouzivat
Jak se ptipravek Catiolanze pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Catiolanze uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

o

. Co je pripravek Catiolanze a k ¢emu se pouziva

Catiolanze obsahuje 1é¢ivou latku latanoprost, ktera patii do skupiny 1€kt znamych jako analoga
prostaglandinu. Pisobi tak, Ze zvysuje pfirozeny odtok tekutiny z nitra oka do krevniho fecisté.

Tento 1€k se pouziva k 1é¢b¢ stavi znamych jako glaukom s otevienym thlem (poskozeni zrakového
nervu zpasobené zvysenym tlakem v oku) nebo o¢ni hypertenze (zvySeny tlak v oku) u dospélych.
Oba tyto stavy jsou spojeny se zvySenim tlaku v oku v disledku blokady kanalkid odvadéjicich
tekutinu, coZ mize ovlivnit Vas zrak.

Catiolanze se také pouziva k 1é¢bé zvySeného nitroo¢niho tlaku a glaukomu u déti od 4 let a
dospivajicich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Catiolanze pouZivat

NepouZzivejte pripravek Catiolanze

o jestlize jste alergicky(4) na latanoprost nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Catiolanze nebo pied podanim ptipravku Catiolanze svému ditéti se porad’te

se svym lékafem nebo 1ékafem oSetfujicim Vase dité, nebo 1ékarnikem, pokud se domnivate, ze se Vas

nebo Vaseho ditéte tyka cokoli z nasledujiciho:

e Pokud mate nebo Vase dit€¢ ma podstoupit operaci o¢i (vCetné operace Sedého zakalu).

e Pokud Vy nebo Vase dit¢ trpite o¢nimi problémy (jako je bolest o¢i, podrazdéni nebo zanét oci,
rozmazané vidéni).

e Pokud mate Vy nebo Vase dit¢ zdvazné praduskové astma nebo Spatné kontrolované priduskové
astma.

23



e Pokud Vy nebo Vase dit¢ nosite kontaktni cocky. Stale mizete pouzivat Catiolanze, ale postupujte
podle pokynt pro nositele kontaktnich ¢oc¢ek v bodu 3.

e Pokud jste prodélal(a) nebo v soucasné dobé trpite virovou infekci oka zpiisobenou virem herpes
simplex (HSV).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Catiolanze

Ptipravek Catiolanze a jiné 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat. Informujte prosim svého I1ékare,
1ékate osetfujiciho Vase dit¢ nebo 1ékarnika, pokud Vy nebo Vase dit¢ uzivate nebo jste uzivali
jakékoli jiné 1éky, vCetne volné prodejnych 1écivych ptipravkil (nebo ocnich kapek).

Zejména se porad’te se svym lékarem nebo Iékarnikem, pokud vite, ze Vy nebo Vase dit¢ uzivate
prostaglandiny, analoga prostaglandinu nebo derivaty prostaglandinu.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte tento piipravek, pokud jste t€hotnd nebo kojite, pokud to Vas 1ékai nepovazuje za
nezbytné. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete
ot¢hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento pripravek mtze na kratkou dobu zplsobit rozmazané vidéni. V takovém ptipad€ nefid’te ani
neobsluhujte stroje, dokud se Vas zrak neupravi.

Pripravek Catiolanze obsahuje cetalkonium-chlorid.
Cetalkonium-chlorid mtize zptisobovat podrazdéni o¢i.

3. Jak se pripravek Catiolanze pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokynil svého I€kaie nebo lékare oSetiujiciho Vase dité.
Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékafem nebo Iékafem oSetiujicim Vase dité nebo
lékarnikem.

Doporucena davka pro dosp€lé, dospivajici a déti je jedna kapka jednou denné do postizeného oka
(o¢i). Nejlepsi Cas podani je vecer.

Nepouzivejte piipravek Catiolanze vice neZ jednou denné, protoze pokud jej podavate Castéji, t€innost
1écby miZe byt snizena.

Pouzivejte ptipravek Catiolanze podle pokynt svého lékare nebo 1ékate oSettujiciho Vase dité, dokud
Vam nefekne, abyste piestal(a).

Nositelé kontaktnich ¢ocek
Pokud Vy nebo Vase dité nosite kontaktni Cocky, je tfeba je pred pouzitim pfipravku Catiolanze
vyjmout. Po pouziti tohoto pfipravku pockejte 15 minut, nez si kontaktni ¢o¢ky znovu nasadite.

Pokyny pro pouZivani

e Pouze k jednorazovému pouziti.

e Emulzi z jednoho jednodavkového obalu aplikujte ihned po otevieni do postizeného oka (oci).
Nepouzity obsah musi byt zlikvidovan ihned po pouziti.

e Po aplikaci pfipravku Catiolanze lehce pfitlacte prst na vnitini koutek postizen¢ho oka u kotene
nosu. Drzte 1 minutu a pfitom méjte oko zaviené, viz krok 11 a obrazek 3.

e Nesmi dojit ke kontaktu hrotu kapatka s okem nebo o¢nimi vicky.

Peclivé dodrZujte tyto pokyny a zeptejte se svého lékare nebo lékarnika, pokud nécemu
nebudete rozumeét.
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2

Umyijte si ruce a pohodlné se posad’te nebo stijte.

Otevrete hlinikovy vacek, ktery obsahuje 5 jednodavkovych obald.

Vyjmeéte 1 jednodévkovy obal z hlinikového vacku a zbyvajici ponechejte ve vacku.
Jednodéavkovy obal jemné protiepejte.

Odsroubujte vicko (obrazek 1).

Prstem jemné stahnéte dolni vicko postizeného oka (obrazek 2).

Zaklonte hlavu a podivejte se na strop.

Umistéte hrot jednodavkového obalu do blizkosti oka, ale nedotykejte se ho.

Jemn¢ vytlacte jednu kapku piipravku do oka a poté uvolnéte dolni vicko.

Nekolikrat mrknéte, aby se 1€k roztekl po oku.

Po pouziti piipravku Catiolanze Iehce pritlacte prst na vnitini koutek postizeného oka u kotene
nosu. Drzte 1 minutu a pfitom méjte oko zaviené (obrazek 3).

Zde se nachazi maly kanalek, ktery odvadi slzy z oka do nosu. Stisknutim v tomto misté otvor
tohoto kandlku uzaviete. Pomizete tim zabranit vniknuti pfipravku Catiolanze do zbytku téla.
12. Opakujte kroky 611 na druhém oku, pokud Vam Iékat fekl, abyste kapky pouzival(a) na ob¢ oci.
13. Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Nenechéavejte si jej pro opétovné pouziti.

HE2eXNSNRPNDE =

=

Pokud pouzivate piipravek Catiolanze s jinymi o¢nimi kapkami
Pripravek Catiolanze pouZijte alesponi 5 minut po pouZiti ostatnich o¢nich kapek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Catiolanze, neZ jste mél(a)

Pokud do oka aplikujete ptili§ mnoho kapek, miize to vést k mirnému podrazdéni oka a o¢i mohou
z¢ervenat. Mélo by to vymizet, ale pokud mate obavy, pozadejte o radu svého lékaie nebo lékare
osetfujiciho Vase dité.

Pokud Vy nebo Vase dité¢ ndhodné spolknete pfipravek Catiolanze, kontaktujte co nejdiive svého

1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek Catiolanze

Pokracujte v obvyklém davkovani v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste nécim jisty(a), promluvte si se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Pokud prestanete pouZivat piipravek Catiolanze

Pokud si Vy nebo Vase dité piejete piestat tento pripravek pouzivat, promluvte si se svym lékafem
nebo 1ékafem oSetfujicim Vase dité.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Znamé nezadouci ucinky pfi pouzivani ptipravku Catiolanze jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

e Postupna zména barvy oka zvySenim mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce, barevné casti oka.
Pokud mate smiSenou barvu o¢i (modro-hnédou, Sedo-hnédou, zluto-hnédou nebo zeleno-hnédou),
je pravdépodobngjsi, Ze si této zmény vSimnete, nez kdyz mate oc¢i jedné barvy (modra, Seda,
zelena nebo hnéda). Zmeéna barvy o¢i miiZze projevit az po nékolika letech, 1 kdyz se obvykle objevi
do 8 mésict od zahdjeni 1éCby. Zména barvy mtze byt trvald a mize byt vyraznéjsi, pokud tento
ptipravek aplikujete pouze do jednoho oka. Se zménou barvy o¢i nejspis nejsou spojeny zZadné
problémy. Po ukonceni 1écby ptipravkem Catiolanze k dalsi zméné barvy o¢i nedochazi.

Zarudnuti oka (ptekrveni spojivek).
Podrazdéni o¢i (pocit paleni, pocit pisku nebo ciziho télesa v oku, svédéni, bodani nebo pocit
ciziho télesa v oku, neobvykly pocit v oku). Pokud bude podrazdéni o¢i natolik zavazné, Ze zpisobi
nadmérné slzeni, nebo budete uvazovat o ukonceni pouzivani tohoto piipravku, ihned se porad’te se
svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou. Mozna bude nutné ptrezkoumat Vasi 1écbu, aby
se zajistilo, ze budete nadale dostavat vhodnou lécbu svého onemocnéni.

e Podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, bolest oka, citlivost na svétlo ), zanét spojivek.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
[ ]
[ ]

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):

e Otok oc¢niho vicka, suché oko, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (zanét rohovky), rozmazané
vidéni, zanét barevné ¢asti oka, otok sitnice, zanét o¢niho vicka .

e Postupna zmeéna tas oSetfené¢ho oka a jemnych chloupkt kolem oSetieného oka, ktera byla

zaznamenana vétsinou u lidi japonského ptivodu. Tyto zmény zahrnuji zvyseni intenzity barvy

ztmavnuti, prodlouZzeni, zesileni a zvétSeni poctu fas.

Kozni vyrazka.

Bolest na hrudi, buseni srdce.

Astma, dusnost.

Bolest na hrudi.

Bolest hlavy, zavrat'.

Bolest svali, bolest kloubi.

Pocit na zvraceni/zvraceni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e Zanét duhovky, ptiznaky otoku nebo poskrabani/poskozeni povrchu oka, otok kolem oka,
nespravné smérované fasy nebo dalsi fada fas, zjizveni povrchu oka, cysty duhovky (atvar
naplnény tekutinou).

Kozni reakce na o¢nich vickach, ztmavnuti kiize oCnich vicek.

Zhorseni priduskového astmatu.

Zavazné svédéni kaze.

Rozvinuti virové infekce oka zplsobené herpes simplex virem (HSV).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e ZhorSeni anginy pectoris u pacientll, ktefi maji soucasné srde¢ni onemocnéni, vzhled zapadlého
oka (prohlubovani zahybu o¢niho vicka).

Nezadouci ucinky pozorované ¢astéji u déti ve srovnani s dosp€lymi jsou ryma, svédéni nosu a
horecka.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
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systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Catiolanze uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, sacku a na
jednodéavkovém obalu za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Po otevieni hlinikového vacku: Uchovévejte jednodavkové obaly ve vacku, aby se zabranilo
odparovani a obaly byly chranény pied svétlem. VSechny oteviené jednotlivé jednodavkové obaly
ihned po pouziti zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Catiolanze obsahuje

e Lécivou latkou je latanoprost. Jeden mililitr emulze obsahuje 50 mikrogrami latanoprostu. Jeden
jednodavkovy obal obsahuje 15 mikrogrami latanoprostu v 0,3 ml emulze o¢nich kapek. Jedna
kapka obsahuje ptiblizn€ 1,65 mikrogramu latanoprostu.

e DalsSimi slozkami jsou: triacylglyceroly se stfednim fetézcem, cetalkonium-chlorid, polysorbat 80,
glycerol a voda pro injekci.

Jak pripravek Catiolanze vypada a co obsahuje toto baleni
Catiolanze 50 mikrogramii/ml, o¢ni kapky, emulzeje bila tekutina.

Jeden vacek obsahuje 5 jednodavkovych obalt. K dispozici jsou baleni po 30, 60, 90 nebo 120
jednodavkovych obalt. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobce
Santen Oy
Kelloportinkatu 1

33100 Tampere
Finsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Santen Oy Santen Oy
Tél/Tel: +32 (0) 24 019 172 Tel: +370 37 366 628
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bbarapus
Santen Oy
Ten.: +359 (0) 888 755 393

Ceska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8 111

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3 030 809 610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5 067 559

E)lrada
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8§ 111

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 8 111

Ireland
Santen Oy
Tel: +353 (0) 16 950 008

island
Santen Oy
Simi: +358 (0) 3284 8 111

Italia
Santen Italy S.r.1.
Tel: +39 236 009 983

Kvnpog
Santen Oy
TnA: +358 (0) 3284 8 111

Latvija
Santen Oy
Tel: +371 677 917 80

Luxembourg/Luxemburg
Santen Oy
Tél/Tel: +352 (0) 27 862 006

Magyarorszag
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8 111

Malta
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8 111

Nederland
Santen Oy
Tel: +31 (0) 207 139 206

Norge
Santen Oy
TIf: +47 21 939 612

Osterreich
Santen Oy
Tel: +43 (0) 720 116 199

Polska
Santen Oy
Tel.: +48(0) 221 042 096

Portugal
Santen Oy
Tel: +351 308 805912

Romania
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8 111

Slovenija
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8 111

Slovenska republika
Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8 111

Suomi/Finland
Santen Oy
Puh/Tel: +358 (0) 974 790 211

Sverige
Santen Oy
Tel: +46 (0) 850 598 833

United Kingdom (Northern Ireland)
Santen Oy

Tel: +353 (0) 16 950 008

(UK Tel: +44 (0) 345 75 4 863)
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Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1€Civé piipravky je tato pribalova informace
k dispozici ve vSech ufednich jazycich EU/EHP.
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