ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Catiolanze 50 mikrograméw/ml krople do oczu, emulsja

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml kropli do oczu zawiera 50 mikrograméw latanoprostu.

Pojemnik jednodawkowy z 0,3 ml kropli do oczu w emulsji zawierajacej 15 mikrogramow
latanoprostu.

Jedna kropla zawiera okoto 1,65 mikrograma latanoprostu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Jeden ml emulsji zawiera 0,05 mg chlorku cetalkonium (patrz punkt 4.4)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, emulsja
Emulsja ma posta¢ bialego ptynu z wartoscig pH od 4,0 do 5,5 i osmolalnoscia na poziomie 250-310
mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Catiolanze jest wskazany do zmniejszenia podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentow z jaskra otwartego kata przesgczania lub nadci$nieniem
ocznym.

Produkt leczniczy Catiolanze jest wskazany do zmniejszenia podwyzszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego u dzieci w wieku od 4 lat i mlodziezy z podwyzszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym i jaskra u dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Catiolanze moze by¢ stosowany u dzieci w wieku od 4 lat i mtodziezy w takich samych dawkach jak
u dorostych.

Zalecang terapig jest jedna kropla do chorego oka (chorych oczu) na dobg. Optymalne dziatanie
uzyskuje sie, jesli produkt lecznicy Catiolanze podawany jest wieczorem.

Dawka produktu leczniczego Catiolanze nie powinna by¢ podawana cze$ciej niz raz na dobe,
poniewaz wykazano, ze cze¢stsze podawanie zmniejsza efekt obnizajacy ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Pominigcie dawki
W przypadku pominigcia jednej dawki nalezy kontynuowac leczenie z nastepng dawka, jak zwykle.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Catiolanze u dzieci w wieku ponizej
4 lat oraz brak jest dost¢pnych danych dla tej postaci produktu (emulsji). Aktualnie dostepne dane



dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla substancji aktywnej latanoprost sa opisane w punktach 4.8
i5.1.

Sposodb podawania

Podanie do oczu.
Produkt wylacznie do jednorazowego uzytku.

Pojemnik jednodawkowy zawiera wystarczajaca ilo$¢ kropli do oczu w postaci ptynu do leczenia obu
oczu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich kropli do oczu, zaleca sig $cisni¢cie worka tzowego przy
przysrodkowym kacie szpary powiekowej (zamknigcie punktow tzowych) przez jedng minute w celu
zmniejszenia wchtaniania ogolnoustrojowego. Nalezy to zrobi¢ natychmiast po podaniu kazdej kropli.

Soczewki kontaktowe nalezy zdjac¢ przed podaniem kropli do oczu i mozna je zatozy¢ ponownie po
15 minutach.

W przypadku stosowania wigcej niz jednego miejscowego produktu leczniczego do stosowania
okulistycznego, produkty lecznicze nalezy podawacé w odstgpie co najmniej 5 minut. Produkt
leczniczy Catiolanze nalezy podawac jako ostatni (patrz punkt 4.5).

Ten produkt leczniczy jest jatowym biatym plynem, ktéry nie zawiera §rodka konserwujacego. Ptyn

z pojedynczego pojemnika jednodawkowego nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu w celu podania do
chorego oka (chorych oczu). Poniewaz nie mozna utrzymac¢ sterylnosci po otwarciu pojedynczego
pojemnika jednodawkowego, wszelkie pozostatosci nalezy wyrzuci¢ natychmiast po podaniu.
Pacjentéw nalezy poinformowac:

- aby unika¢ kontaktu koncéwki zakraplacza z oczami lub powiekami

- aby uzy¢ kropli do oczu w postaci emulsji natychmiast po pierwszym otwarciu pojemnika
jednodawkowego i wyrzuci¢ pojedyncza dawke po uzyciu.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na latanoprost lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zmiana koloru oczu

Produkt leczniczy Catiolanze moze stopniowo zmienia¢ kolor oczu poprzez zwigkszenie ilosci
brazowego barwnika w tgczowce. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac pacjentow
o mozliwosci trwalej zmiany koloru oczu. Leczenie jednostronne moze prowadzi¢ do trwatej
heterochromii.

Zmiana koloru oczu byta obserwowana gtownie w przypadku latanoprostu u pacjentdOw z mieszanym
kolorem tgczowki, tj. niebiesko-brazowym, szaro-bragzowym, zo6to-bragzowym i zielonym. W
badaniach nad latanoprostem poczatek zmiany nastgpuje zwykle w ciggu pierwszych 8 miesigcy
leczenia, rzadko w drugim lub trzecim roku, i nie zaobserwowano jej po czwartym roku leczenia.
Tempo progresji pigmentacji tgczowki zmniejsza si¢ z czasem i pozostaje stabilne przez pi¢¢ lat. Nie
oceniano wptywu zwigkszonej pigmentacji po pigciu latach. W trwajgcym 5 lat badaniu dotyczacym
bezpieczenstwa stosowania latanoprostu pigmentacja tgczoéwki wystgpita u 33% pacjentow (patrz
punkt 4.8). Zmiana koloru tgczowki jest niewielka w wigkszosci przypadkdw i czesto nie jest
obserwowana klinicznie. Czgsto$¢ wystgpowania u pacjentdOw z mieszanym kolorem tgczoéwki wahata
si¢ od 7 do 85%, przy czym zottawo-brazowe teczoOwki mialy najwyzszg czesto$¢ wystepowania.

U pacjentéw z jednorodnie niebieskim okiem nie zaobserwowano zadnych zmian, a u pacjentow

z jednorodnie szarym, zielonym lub bragzowym okiem zmiany obserwowano rzadko.



Zmiana koloru w przypadku leczenia latanoprostem wynika ze zwigkszonej zawarto$ci melaniny

w melanocytach stromalnych teczéwki, a nie ze zwickszenia liczby melanocytéw. Zazwyczaj bragzowe
zabarwienie wokot Zrenicy rozprzestrzenia si¢ koncentrycznie w kierunku obwodu w chorych oczami,
ale cala teczowka lub jej cze$¢ moze stac si¢ bardziej bragzowawa. Po przerwaniu leczenia
latanoprostem nie zaobserwowano dalszego wzrostu zawartosci bragzowego barwnika teczowki.
Dotychczas w badaniach klinicznych nie wigzato si¢ to z zadnymi objawami ani zmianami
patologicznymi.

Leczenie latanoprostem nie wptywa na znamiona barwnikowe teczéwki. W badaniach klinicznych nie
zaobserwowano kumulacji barwnika w utkaniu beleczkowym ani w innym miejscu w komorze
przedniej. Na podstawie 5-letniego doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania latanoprostu
nie wykazano, aby zwigkszona pigmentacja tgczoéwki miata negatywne nastepstwa, a w przypadku
pojawienia si¢ pigmentacji teczéwki mozna kontynuowac stosowanie produktu leczniczego
Catiolanze. Pacjentow nalezy jednak regularnie monitorowac, a jesli sytuacja kliniczna tego wymaga,
mozna przerwac leczenie produktem leczniczym Catiolanze.

Jaskra z przewleklym zamknieciem kata

Doswiadczenie w stosowaniu latanoprostu w jaskrze z przewleklym zamknigciem kata przesaczania,
jaskry z otwartym katem przesaczania u pacjentow z pseudofakia oraz w jaskrze barwnikowe;j jest
ograniczone. Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania latanoprostu w jaskrze zapalne;j

i neowaskularnej ani w stanach zapalnych oczu. Latanoprost nie ma wplywu lub wywiera niewielki
wplyw na Zrenice, ale brakuje doswiadczenia w przypadkach ostrych atakow jaskry z zamknietym
katem przesaczania.

W zwigzku z tym zaleca si¢ ostrozne stosowanie produktu leczniczego Catiolanze w tych warunkach
do czasu zdobycia wickszego doswiadczenia.

Zabieg usuniecia za¢my

Dane z badania dotyczace stosowania latanoprostu w okresie okotooperacyjnym zabiegu usunigcia
zaémy sg ograniczone. U tych pacjentow nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Catiolanze.

Pacjenci z opryszczkowym zapaleniem rogdwki w wywiadzie, z afakia 1 pseudofakia

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Catiolanze u pacjentow

z opryszczkowym zapaleniem rogowki w wywiadzie i nalezy ograniczy¢ stosowanie w przypadkach
aktywnego zapalenia siatkowki wywotanego wirusem opryszczki pospolitej oraz u pacjentéw

z nawracajacym opryszczkowym zapaleniem rogowki w wywiadzie zwigzanym konkretnie

z analogami prostaglandyn.

Obrzek plamki zo6ttej i torbielowaty obrzek plamki zottej

W przypadku stosowania latanoprostu (patrz punkt 4.8) doniesienia o obrzgku plamki zottej
wystepowaly gldwnie u pacjentdow z afakig, u pacjentéw z pseudofakig z rozdartg torebkg soczewki
tylnej lub soczewkami przedniokomorowymi lub u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka
wystapienia torbielowatego obrzeku plamki (takiego jak retinopatia cukrzycowa i zamknigcie zyty
siatkowki). Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Catiolanze

u pacjentow z afakig, u pacjentéw z pseudofakia z rozdartg torebkg soczewki tylnej lub soczewkami
przedniokomorowymi lub u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka wystapienia torbielowatego
obrzeku plamki.

Zapalenie teczOwki/zapalenie blony naczyniowej oka

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Catiolanze u pacjentow ze
znanymi czynnikami ryzyka zapalenia tgczowki / zapalenia btony naczyniowej oka.



Pacjenci z astma

Doswiadczenie dotyczace stosowania latanoprostu u pacjentéw z astmg jest ograniczone, ale w okresie
po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki zaostrzenia astmy i/lub duszno$ci. W zwigzku

Z tym pacjenci z astmg powinni by¢ leczeni z zachowaniem ostrozno$ci az do momentu zdobycia
wystarczajacego doswiadczenia w tym zakresie (patrz rowniez punkt 4.8).

Przebarwienia skéry okolooczodolowej

Zaobserwowano przebarwienia skory okotooczodotowe] w przypadku stosowania latanoprostu,

a wigkszo$¢ doniesien dotyczyla pacjentow narodowosci japonskiej. Dotychczasowe doswiadczenia
wskazuja, ze przebarwienia skory okotooczodolowej nie sa trwate, a w niektorych przypadkach doszto
do ich odwrécenia podczas kontynuacji leczenia latanoprostem.

Zmiany w obrebie rzes

Latanoprost moze powodowac stopniowe zmiany w rzesach i wloskach welusowych w leczonym oku
i jego okolicach; zmiany te obejmujg zwickszong dlugos¢, grubosé, pigmentacje, liczbe rzes lub
wloskéw oraz wzrost rzes w nietypowym kierunku. Zmiany w obrebie rzgs sg odwracalne po
przerwaniu leczenia latanoprostem.

Inne

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania latanoprostu z prostaglandynami, analogami prostaglandyn
lub pochodnymi prostaglandyn (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Produkt leczniczy Catiolanze zawiera chlorek cetalkonium, ktéry moze powodowac podraznienie
oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u os6b dorostych.

Zghaszano przypadki paradoksalnego wzrostu ci$nienia wewnatrzgatkowego po jednoczesnym
podaniu okulistycznym dwoch analogoéw prostaglandyn. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania dwadch lub

wigcej prostaglandyn, analogéw prostaglandyn lub pochodnych prostaglandyn.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji u dzieci i mtodziezy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego w okresie cigzy u ludzi.
Wywotuje potencjalnie niebezpieczne skutki farmakologiczne w odniesieniu do przebiegu cigzy,
nienarodzonego lub nowo narodzonego dziecka. Z tego wzgledu nie nalezy stosowaé produktu

leczniczego Catiolanze w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Latanoprost i jego metabolity moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig. W zwigzku z tym
produktu leczniczego Catiolanze nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersig lub nalezy przerwac
karmienie piersig.



Plodnosé

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono wplywu latanoprostu na ptodnos¢ samcow ani samic
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Catiolanze wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych produktéw do oczu, podanie produktu leczniczego Catiolanze moze
powodowac przejsciowe niewyrazne widzenie. Dopoki to nie ustgpi, pacjenci nie powinni prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych dotyczy narzadu wzroku. W otwartym, trwajacym 5 lat badaniu
bezpieczenstwa stosowania kropli do oczu latanoprostu, roztwor, z dodatkiem $rodka konserwujacego
u 33% pacjentow wystapita pigmentacja teczowki (patrz punkt 4.4). Inne dziatania niepozadane
Zwigzane z oczami sg zazwyczaj przejsciowe i wystepuja podczas podawania dawki.

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Catiolanze sg dostepne

dla 330 pacjentow. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi byly przekrwienie gatki ocznej (1,6%)
i przekrwienie spojowek (1,0%). Podczas badan nad produktem leczniczym Catiolanze nie wystapity
zadne ciezkie dziatania niepozadane.

Dostepne sa dane dotyczace dlugoterminowego bezpieczenstwa z badania fazy I1I, w ramach ktérego
118 pacjentow otrzymywato produkt leczniczy Catiolanze co najmniej przez 360 dni.
Dhugoterminowy profil bezpieczenstwa nie roéznit si¢ od profilu obserwowanego podczas pierwszych
3 miesigcy leczenia. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi podczas
dlugotrwatego stosowania byly przekrwienie oczu i spojowek (4,4%), zaburzenia czucia w oku (2,2%)
oraz wzrost rz¢s (2,2%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli opisano dziatania niepozadane dla kropli do oczu latanoprost, roztwoér z dodatkiem
srodka konserwujacego, zaobserwowane podczas badan klinicznych i pochodzace z danych
uzyskanych po wprowadzeniu do obrotu. Dziatania niepozadane wystepujace z inng czgstoscia
obserwowane w badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Catiolanze krople do
oczu w postaci emulsji, ktory jest oznaczony w tabeli za pomocg symbolu ¥,

Dziatania niepozadane sa sklasyfikowane wedlug czgstotliwo$ci w nastgpujacy sposob: bardzo czesto
(= 1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oraz czg¢stos¢ nieznana (cz¢stos$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo rzadko
ukladow i >1/10 >1/100 do >1/1000 do >1/10 000 do <1/10 000
narzadéw <1/10 <1/10) <1/1000

Zakazenia i Opryszczkowe

zarazenia zapalenie rogowki*§

pasozytnicze

Zaburzenia Bol glowy*,

uktadu zawroty

nerwowego glowy*




Zaburzenia oka | Hiperpigmentacja | Przekrwienie Obrzek Zapalenie Zmiany
teczowki spojowek powiek?; teczowki*; okotooczodotowe
o nasileniu zmiany w obrzek rogowki*; i w obrgbie
tagodnym do zakresie rzgs nadzerka rogowki; powieki,
umiarkowanego* | i wloskow obrzek prowadzace do
; welusowych okotooczodotowy; pogtebienia bruzd
Podraznienie w okolicy trichiaza*; powiek
oczu (pieczenie powiek dwurzegdnos¢ rzes;
iuczucie piasku | (zwigkszona torbiel teczoOwki*§;
pod powiekami, | dlugos¢, miejscowa reakcja
swedzenie, grubosc, skorna na
ktucie, pigmentacja powiekach;
uczucie i liczba rzgs)¥; | ciemnienie skory
obecnosci ciata zapalenie powiek; pemfigoid
obcego powiek?; rzekomy spojowki
i nieprawidtowe | suchos¢ oka*; | ocznej*§
czucie); zapalenie
Punkcikowate rogowki*;
zapalenie niewyrazne
rogowki, widzenie¥;
najczesciej obrzek plamki,
bezobjawowe; w tym
bol oczu; torbiclowaty
Swiatlowstret; obrzek
Zapalenie plamki*;
spojowek* zapalenie
btony
naczyniowej*
Zaburzenia Dusznica Dusznica bolesna
serca bolesna; niestabilna
kotatanie
serca*
Zaburzenia Astma*; Zaostrzenie
uktadu duszno$¢* astmy
oddechowego,
klatki
piersiowe;j i
$rodpiersia
Zaburzenia Nudnosci*,
zotadka i jelit wymioty*
Zaburzenia Wysypka Swiad
skory i
tkanki
podskorne;j
Zaburzenia Bol migéni*,
mig$niowo- bol stawow™
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia Bole w klatce
ogdlne i piersiowej*
stany w
miejscu
podania

*Dziatania niepozadane zidentyfikowane po wprowadzeniu do obrotu

§Oszacowana czestotliwos¢ dziatan niepozadanych przy uzyciu ,,Zasady 3”
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¥Czestos¢ dziatan niepozadanych oszacowana na podstawie badan dotyczacych produktu leczniczego Catiolanze krople do

oczu, emulsja

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Nie podano zadnych informacji.

Dzieci 1 mlodziez

W dwoch krétkotrwatych badaniach klinicznych (trwajacych <12 tygodni), obejmujacych 93 (25 1 68)
pacjentow pediatrycznych leczonych kroplami do oczu latanoprost, roztwor z dodatkiem $rodka
konserwujacego, profil bezpieczenstwa byt podobny do profilu u dorostych i nie stwierdzono nowych
dziatan niepozadanych.

Profile krotkoterminowego bezpieczenstwa w réznych podgrupach dzieci i mtodziezy byty rowniez
podobne (patrz punkty 4.2 i 5.1). Dziatania niepozadane obserwowane cze$ciej u dzieci i mtodziezy
po zastosowaniu latanoprostu w poréwnaniu z osobami dorostymi obejmowaty zapalenie
nosogardzieli i goraczke.

Nie badano stosowania produktu leczniczego Catiolanze u dzieci i mtodziezy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu do oka jest mato prawdopodobne. W przypadku przedawkowania
leczenie powinno mie¢ charakter objawowy.

Objawy

Poza podraznieniem gatki ocznej i przekrwieniem spojowki nie sg znane inne dziatania niepozadane
zwigzane z oczami, jesli latanoprost jest przedawkowany droga podania do oka.

Leczenie
W przypadku przedawkowania tego produktu leczenie powinno mie¢ charakter objawowy.

Dzieci 1 mlodziez

Opisane powyzej zasady dotycza postepowania w przypadku przedawkowania u dzieci i mtodziezy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne; leki przeciwjaskrowe i zwezajace zrenice.
Kod ATC: SO1EEO1

Mechanizm dzialania




Substancja czynng latanoprostu, analogu prostaglandyn F»,, jest selektywny agonista receptora FP
prostanoidow, ktéry zmniejsza ci§nienie wewnatrzgatkowe poprzez zwickszenie odptywu cieczy
wodnistej.

Badania wskazuja, ze glbwnym mechanizmem dziatania jest zwickszony odptyw z btony naczyniowej
oka, chociaz odnotowano pewien wzrost tatwosci odplywu (zmniejszenie oporu odptywu).

Dzialanie farmakodynamiczne

Redukcja ci$nienia wewnatrzgatkowego rozpoczyna si¢ okoto trzech do czterech godzin po podaniu,

a maksymalny efekt osiaga si¢ po odmiu do dwunastu godzin. Obnizenie ci$nienia utrzymuje si¢ przez
co najmniej 24 godziny. Badania glowne wykazaly, Ze latanoprost jest skuteczny podczas stosowania
w monoterapii. Ponadto przeprowadzono badania kliniczne oceniajace stosowanie leczenia
skojarzonego. Obejmuja one badania, w ktoérych wykazano, ze latanoprost jest skuteczny

w skojarzeniu z antagonistami receptorow beta-adrenergicznych (timolol). Wyniki badan
krotkoterminowych (trwajace 1 lub 2 tygodnie) sugeruja, ze dzialanie latanoprostu jest addytywne

w skojarzeniu z agonistami adrenergicznymi (dipivalyl epinefryna), doustnymi inhibitorami anhydrazy
weglanowej (acetazolamid) i przynajmniej cz¢$ciowo addytywne z agonistami cholinergicznymi
(pilokarpina).

Latanoprost nie ma istotnego wplywu na wytwarzanie cieczy wodnistej. Nie wykazano, aby
latanoprost miat jakikolwiek wptyw na barier¢ krew-woda. Latanoprost nie indukowat wycieku
fluoresceiny w tylnym segmencie oczu u ludzi z psuedofakia podczas krotkotrwalego leczenia. Nie
wykazano, aby latanoprost w dawkach klinicznych miat istotny wptyw farmakologiczny na uktad
sercowo-naczyniowy lub oddechowy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Catiolanze oceniano w jednym
kluczowym badaniu fazy III.

W randomizowanym, prowadzonym metodg pojedynczej $lepej proby, kontrolowanym badaniu fazy
I dotyczacym rownowaznosci oceniano skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania kropli do oczu
Catiolanze w postaci emulsji w porownaniu do roztworu kropli do oczu latanoprost w postaci
roztworu ze Srodkiem konserwujacym chlorkiem benzalkonium u 386 dorostych z jaskra z otwartym
katem lub nadci$nieniem ocznym. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta zmiana wartosci
szczytowej 1 minimalnej ci$nienia wewnatrzgatkowego w stosunku do punktu wyjsciowego pomigdzy
grupami leczenia w 12-tygodniowym okresie leczenia, ze wstepnie okre§lonym marginesem
rownowazno$ci wynoszacym 1,5 mmHg. Wyjsciowe cechy demograficzne i chorobowe byly podobne
w obu grupach, przy ogdlnym srednim wieku (odchylenie standardowe) 63,1 lat (11,16). Wiekszos¢
(61,5%) uczestnikow stanowity kobiety, a 96,4% bylo rasy bialej. u 75,8% (n=291) pacjentow
wystepowata pierwotna jaskra z otwartym katem, a u 21,1% (n=81) nadcisnienie oczne; u pozostatych
wystepowata jaskra pseudoeksfoliacyjna (2,1%) i jaskra barwnikowa (1,0%).

Skutecznosé

Pierwszorzedowy punkt koncowy zostat osiggniety, poniewaz w Tygodniu 12 wykazano
rownowazno$¢ produktu leczniczego Catiolanze w poréwnaniu z roztworem 0,005% latanoprostu

z dodatkiem $rodka konserwujacego (patrz tabela 1). Srednia réznica obliczona metoda najmniejszych
kwadratow (LS) dla leczenia pomiedzy grupami otrzymujgcymi produkt leczniczy Catiolanze

1 roztwor latanoprostu z dodatkiem $rodka konserwujacego w punktach czasowych wynosita
odpowiednio -0,6 (95% CI -1,2, -0,1) 1 -0,5 (95% CI -1,0, 0,1).

Zmiana w stosunku do punktu wyjsciowego w wyniku barwienia rogdwki fluoresceing (CFS)
w Tygodniu 12 u uczestnikow z wyjsciowym wynikiem barwienia rogoéwki fluoresceing >1
w zmodyfikowanej skali oksfordzkiej zostata oceniona jako kluczowy drugorzedowy punkt koncowy.



Produkt leczniczy Catiolanze wykazal przewage nad grupa kontrolng pod wzgledem poprawy wyniku
barwienia rogowki fluoresceing w Tygodniu 12

Tabela Wyniki dotyczgce skuteczno$ci: MMRM w odniesieniu do obserwowanych przypadkow
(oko badane, zbior pelnej analizy)

Punkt koncowy (ocena Wynik Catiolanze Roztwér
w Tygodniu 12) (N=192) latanoprostu
ze Srodkiem
konserwujacym
(N=192)
Pierwszorzedowy punkt koncowy Ocena o 9 rano
Zmiana wartosci ci$nienia N 188 189
wewnatrzgatkowego w stosunku do
punktu wyjsciowego
Srednia LS (SE) -8,8 (0,25) -8,2 (0,26)
95% CI dla réznicy -1,2,-0,1
Ocena 0 16:00
N 186 188
Srednia LS (SE) -8,6 (0,24) -8,1 (0,25)
95% CI dla réznicy -1,0, 0,1
Kluczowy drugorzedowy punkt N 80 86
koncowy
Zmiana CFS w stosunku do punktu Srednia LS (SE) -0,71 (0,069) -0,41 (0,077)
wyjéciowego u pacjentow
z wyjsciowym wynikiem CFS >1
95% CI dla réznicy -0,46, -0,13
Warto$¢ p 0,0006

CFS, barwienie rogowki fluoresceing, CI, przedzial ufnosci; FAS, zbior petnej analizy; n, liczba pacjentéw, srednia LS,
Srednia najmniejszych kwadratow;, MMRN, model efektow mieszanych dla pomiarow powtarzanych, SE, blqd standardowy.
Analizg stosuje si¢ do wszystkich pacjentow w populacji FAS z wyjsciowym wynikiem CFS >1 dla CFS. Istotnos¢
statystyczna (P<0,05) wskazano pogrubiong czcionka
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Rysunek Wyniki oceny skutecznosci: Srednia zmiana nieprzetworzonych wynikéw IOP w stosunku do punktu
wyjsciowego z SE wedlug wizyty analizy i punktu czasowego (oko badane, populacja badania prowadzonego metoda
otwartej proby)

AR R Okres badania z zaslepieniem =i Okres prowadzony =~ ==============

Srednia zmiana IOP w stosunku
(mmHg)
[
!

do warto$ci wyjsciowej +/- SE

— -
B
210 4
BL09 BLI16 . T409  T416 T12 09 TI2 16 M6 09 M9 09 MI5 09
BLUY  bL 10 W409 w410 wWizU9 wiz 1o V10 LY M9 09 M5 U9
Catiolanze/Catiolan; Wizyta zwigzana z analiza/punkt

Xalatan/Catiolanze

09/16 = 9:00/4:00; BL = punkt wyjsciowy, IOP = cisnienie wewngqtrzgatkowe; M = miesigc; SE = blqd standardowy, T =
tydzien

Dzieci i mlodziez

Nie badano produktu leczniczego Catiolanze krople do oczu, emulsja u dzieci i mlodziezy.

U dzieci i mtodziezy ustalono skuteczno$c¢ i bezpieczenstwo stosowania kropli do oczu latanoprost

w postaci roztworu. Skuteczno$¢ latanoprostu u dzieci i mtodziezy w wieku <18 lat wykazano w 12-
tygodniowym, podwdjnie zaslepionym badaniu klinicznym nad latanoprostem w poréwnaniu

z timololem u 107 pacjentéw z rozpoznanym nadci$nieniem ocznym i jaskrg pediatryczng. Noworodki
musiaty by¢ urodzone w wieku ciazowym wynoszacym co najmniej 36 tygodni. Pacjenci otrzymywali
latanoprost w dawce 50 pg/ml raz na dobe lub timolol w dawce 0,5% (lub opcjonalnie 0,25%

w przypadku uczestnikoéw w wieku ponizej 3 lat) dwa razy na dobg. Pierwszorzegdowym punktem
koncowym oceny skutecznosci byto §rednie obnizenie ci§nienia wewnatrzgatkowego od punktu
wyjéciowego do Tygodnia 12 badania. Srednie obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego w grupach
otrzymujacych latanoprost i timolol byto podobne. We wszystkich badanych grupach wiekowych (od
0 do <3 lat, od 3 do <12 lati od 12 do 18 lat) srednie obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego

w Tygodniu 12 w grupie przyjmujacej latanoprost byto podobne do wyniku uzyskanego w grupie
przyjmujacej timolol. Niemniej jednak dane dotyczace skutecznosci w grupie wiekowej od 0 do <3 lat
byly oparte wylgcznie na 13 pacjentach przyjmujacych latanoprost i nie wykazano istotnej
skutecznosci u 4 pacjentow reprezentujacych grupe wickowa od 0 do <1 roku zycia w badaniu
klinicznym z udzialem dzieci. Brak danych dotyczacych wczesniakow (wiek cigzowy ponizej

36 tygodni).

Zmnigjszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego wsrod uczestnikow w podgrupie z pierwotna jaskra
wrodzong bylo podobne w grupie przyjmujacej latanoprost i grupie przyjmujacej timolol. Podgrupa
bez pierwotnej jaskry wrodzonej (np. mtodziencza jaskra z otwartym katem przesaczania, jaskra
afakijna) wykazata podobne wyniki jak podgrupa z pierwotng jaskrg wrodzona.

Wplyw na ci$nienie wewnatrzgatkowe obserwowano po pierwszym tygodniu leczenia (patrz tabela 2)
i utrzymywat si¢ on przez 12 tygodni badania, tak jak u dorostych.

1"



Tabela 2: Zmniejszenie ciSnienia wewngtrzgalkowego (mmHg) w Tygodniu 12 wedlug
grupy leczenia substancjg czynna i rozpoznania w punkcie wyj$ciowym
Latanoprost N=53 Timolol N=54
Srednia wyjsciowa (SE) 27,3 (0,75) 27,8 (0,84)
Zmiana w tygodniu 12, w -7,18 (0,81) -5,72 (0,81)
stosunku do wartos$ci wyjsciowej
(SE)
Wartos¢ p w porownaniu 0,2056
z timololem
Pierwotna Bez Pierwotna Bez
jaskra pierwotnej jaskra pierwotnej
wrodzona jaskry wrodzona jaskry
N=28 wrodzonej N=26 wrodzonej
N=25 N=25
Srednia wyjsciowa (SE) 26,5 (0,72) 28,2 (1,37) 26,3 29,1 (1,33)
(0,95)

Zmiana w tygodniu 12, w -5,90 (0,98) | -8,66 (1,25) -5,34 -6,02 (1,18)
stosunku do wartos$ci wyjsciowe;j (1,02)
(SE)
Wartos¢ p w porownaniu 0,6957 0,1317
z timololem

SE: btad standardowy
tDostosowana warto§¢ szacunkowa na podstawie modelu analizy kowariancji (ANCOVA)

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Latanoprost (masa czasteczkowa 432,58) jest prolekiem esteru izopropylowego, ktory sam w sobie
jest nieaktywny, ale po hydrolizie do kwasu latanoprostu staje si¢ biologicznie aktywny.

Wchlanianie

Prolek jest dobrze wchtaniany przez rogéwke, a caty latanoprost, ktory przedostaje si¢ do cieczy
wodnistej, ulega hydrolizie podczas przechodzenia przez rogowke.

Dystrybucja

Badania z udziatem ludzi stosujacych latanoprost wskazuja, ze maksymalne stgzenie w cieczy
wodnistej osigga si¢ okoto dwie godziny po podaniu miejscowym. Po miejscowym zastosowaniu

u malp, latanoprost jest rozprowadzany gltéwnie w przednim segmencie oka, spojowce i powiekach.
Do tylnego segmentu docieraty jedynie niewielkie ilosci leku.

Metabolizm i eliminacja

Metabolizmu kwasu latanoprostu w oku praktycznie nie zachodzi. Gldwne procesy metaboliczne
zachodzg w watrobie. Okres pottrwania w osoczu wynosi 17 minut u ludzi. Gtéwne metabolity, 1,2-
dinor i 1,2,3,4-tetranor, w badaniach na zwierzgtach nie wykazujg aktywnosci biologicznej lub
wykazujg jedynie stabg aktywnos¢ biologiczng i sa wydalane gtownie z moczem.

Dzieci 1 mlodziez

Przeprowadzono metodg otwartej proby badanie farmakokinetyczne st¢zenia kwasu latanoprostu

w osoczu u 22 dorostych i 25 pacjentéw pediatrycznych (w wieku od urodzenia do <18 lat)

z nadci$nieniem ocznym i jaskrg. Wszystkie grupy wiekowe byly leczone latanoprostem w dawce

50 pg/ml, po jednej kropli na dobg do kazdego oka przez co najmniej 2 tygodnie. Ekspozycja

ogolnoustrojowa na kwas latanoprostu byta okoto 2-krotnie wyzsza u dzieci w wieku od 3 do <12 lat

1 6-krotnie wyzsza u dzieci w wieku <3 lat w poréwnaniu z osobami dorostymi, ale zachowany zostat
12



szeroki margines bezpieczenstwa dla ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.9).
Mediana czasu do osiggnigcia maksymalnego stezenia w osoczu wynosita 5 minut po podaniu dawki
we wszystkich grupach wiekowych. Mediana okresu péltrwania w fazie eliminacji w osoczu byta
krotka (<20 minut), podobna w przypadku pacjentéw pediatrycznych i dorostych i nie powodowata
kumulacji kwasu latanoprostu w krazeniu uktadowym w warunkach stanu stacjonarnego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ogolnoustrojowa oraz toksyczno$¢ oczng latanoprostu badano u kilku gatunkéw
zwierzat. Zasadniczo latanoprost jest dobrze tolerowany, a margines bezpieczenstwa pomigdzy dawka
kliniczng do oczu a toksycznoscig ogoélnoustrojowa wynosi co najmniej jej 1000-krotnos¢. Wykazano,
ze wysokie dawki latanoprostu, okoto 100 razy wieksze od dawki klinicznej/kg masy ciata, podawane
dozylnie nieznieczulonym matpom, spowodowaty wzrost czgstosci oddechow, prawdopodobnie
odzwierciedlajac krotkotrwate skurcze oskrzeli. W badaniach na zwierzgtach nie wykazano, aby
latanoprost miat dziatanie uczulajace.

W oczach nie stwierdzono toksycznego wptywu stosowania latanoprostu w dawkach do

100 mikrogramoéw/oko/dobe u krolikow lub malp (dawka kliniczna wynosi okoto

1,5 mikrograma/oko/dobe). U matp wykazano jednak, ze latanoprost indukuje zwigkszone
zabarwienie teczowki. Wydaje sie, ze mechanizmem zwigkszonej pigmentacji jest stymulacja
wytwarzania melaniny w melanocytach teczowki bez zmian proliferacyjnych. Zmiana koloru teczéwki
moze by¢ trwata.

W badaniach przewlektej toksycznosci ocznej latanoprostu wykazano rowniez, ze podawanie
latanoprostu w dawce 6 mikrogramow/oko/dobe indukuje zwigkszenie szpary powiekowej. Dziatanie
to jest odwracalne i wystgpuje przy dawkach wyzszych niz dawka kliniczna. Dziatanie to nie byto
obserwowane u ludzi.

W 28-dniowym badaniu toksycznosci ocznej, podawanie produktu leczniczego Catiolanze dwa razy
na dobg przez 28 dni nie sposowowalo zadnych istotnych miejscowych ani ogdlnoustrojowych dziatan
toksycznych u krolikéw. Stezenia kwasu latanoprostu w osoczu byly nieistotne po 15 minutach od
ostatniego wkroplenia produktu leczniczego Catiolanze.

Stwierdzono ujemny wynik dla latanoprostu w testach mutacji powrotnych u bakterii, mutacji genow
w komorkach mysiego chtoniaka oraz tescie mikrojadrowym w komoérkach myszy. W badaniach in
vitro obserwowano aberracje chromosomowe w ludzkich limfocytach. Podobne dzialanie
obserwowano w przypadku prostaglandyny F»,, naturalnie wystgpujacej prostaglandyny, co wskazuje,
ze jest to efekt charakterystyczny dla tej klasy substancji.

Dodatkowe badania mutagenno$ci w zakresie nieplanowanej syntezy DNA in vitro/in vivo u szczurdw
byty ujemne i wykazaly, ze latanoprost nie ma dziatania mutagennego. Badania rakotworczosci
u myszy i szczurow daly wynik ujemny.

W badaniach na zwierzetach nie stwierdzono wplywu latanoprostu na ptodnos¢ samcow ani samic. W
badaniu embriotoksycznosci u szczuro6w nie zaobserwowano embriotoksycznosci po podaniu
dozylnym (5, 50 i 250 mikrogramow/kg mc./dobg) latanoprostu. Latanoprost wywierat jednak wplyw
na zarodki krolikow w dawkach 5 mikrograméow/kg mc./dobe 1 wyzszych.

Dawka 5 mikrograméow/kg/dobe (okoto 100-krotno$¢ dawki klinicznej) powodowata istotna
toksycznos$¢ dla zarodka i ptodu, charakteryzujaca si¢ zwigkszong czgstoscig poznej resorpcji

1 poronienia oraz obnizong masg ptodu.

Nie wykryto potencjatu teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trojglicerydy kwasow thuszezowych o $redniej dtugosci' tancucha
Cetalkoniowy chlorek

Polisorbat 80

Glicerol

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

Ten produkt leczniczy jest jalowym bialym ptynem, ktory nie zawiera $rodka konserwujacego. Nie
mozna utrzymac¢ jatowosci pojedynczego pojemnika jednodawkowego.
Natychmiast po uzyciu wyrzuci¢ kazdy otwarty pojemniki z pojedyncza dawka.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Po otwarciu aluminiowej torebki pojemniki zawierajace pojedyncza dawke nalezy przechowywacé
w saszetce w celu unikniecia parowania i ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Pojemniki zawierajace pojedyncza dawke z polietylenu o niskiej gestosci w szczelnie zamknigtej
saszetce z folii aluminiowej 1 polietylenu.

Kazdy pojemnik zawierajacy pojedyncza dawke zawiera 0,3 ml. Jedna saszetka zawiera 5 pojemnikow
zawierajacych pojedyncza dawke.

Wielkosci opakowan: 30, 60, 90 lub 120 pojemnikow zawierajacych pojedyncza dawke.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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EU/1/23/1763/001
EU/1/23/1763/002
EU/1/23/1763/003
EU/1/23/1763/004

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 listopada 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY (WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI) ZA
ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres <wytworcy odpowiedzialnego> <wytwoércow odpowiedzialnych> za zwolnienie serii

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE OPAKOWANIE TEKTUROWE ZAWIERAJACE SASZETKE(-I)
Z POJEMNIKAMI ZAWIERAJACYMI POJEDYNCZA DAWKE

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Catiolanze 50 mikrograméw/ml krople do oczu, emulsja
latanoprost

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

Pojemnik jednodawkowy z 0,3 ml kropli do oczu w emulsji zawierajacej 15 mikrogramow
latanoprostu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Trojglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha, cetalkoniowy chlorek,
polisorbat 80, glicerol, woda do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, emulsja

30 pojemnikow jednodawkowych
60 pojemnikow jednodawkowych
90 pojemnikow jednodawkowych
120 pojemnikéw jednodawkowych

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie do oczu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
Natychmiast po uzyciu wyrzuci¢ kazdy otwarty pojemnik jednodawkowy.

20



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Po otwarciu foliowej saszetki pojemniki zawierajace pojedyncza dawke nalezy przechowywac
w saszetce, aby uniknaé parowania i chroni¢ przed §wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

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

‘ 13. NUMER SERII<, KODY DONACJI I PRODUKTU>

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

catiolanze

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA ZPOJEMNIKAMI ZAWIERAJACYMI POJEDYNCZA DAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGI PODANIA

Catiolanze 50 mikrograméw/ml krople do oczu, emulsja
latanoprost

2. SPOSOB PODAWNIA

Podanie do oka

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Natychmiast po uzyciu wyrzuci¢ kazdy otwarty pojemnik jednodawkowY.

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5x 0,3 ml pojemnik jednodawkowy

6. INNE

Po otwarciu foliowej saszetki pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywac w saszetce, w celu
unikniecia parowania i ochrony przed §wiattem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POJEMNIKA JEDNODAWKOWEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Catiolanze 50 pg/ml
Krople do oczu
latanoprost

Podanie do oczu

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP [wygrawerowany]

| 4. NUMER SERII

Lot [wygrawerowana]

|5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Catiolanze 50 mikrogramow/ml krople do oczu, emulsja
latanoprost

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, lekarza leczacego dziecko lub
farmaceuty.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie dorostej lub $cisle okreslonemu dziecku. Nie nalezy
go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa
takie same.

e  Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy oméwic to z lekarzem,
lekarzem leczacym dziecko lub farmaceuts. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane
niewymienione w tej ulotce.. Patrz punkt 4 .

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Catiolanze i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Catiolanze
Jak stosowac lek Catiolanze

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Catiolanze

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Catiolanze i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Catiolanze zawiera substancj¢ czynng latanoprost, ktora nalezy do grupy lekéw znanych jako
analogi prostaglandyn. Jego dzialanie polega na zwigkszeniu naturalnego odptywu ptynu z wnetrza
oka do krwiobiegu.

Lek ten stosowany jest w leczeniu schorzen znanych jako jaskra z otwartym katem przesaczania
(uszkodzenie nerwu wzrokowego spowodowane wysokim ci§nieniem w oku) lub nadci$nienie oczne
(podwyzszone ci$nienie w oku) u dorostych. Oba te schorzenia wigzg si¢ ze wzrostem cis$nienia
wewnatrz oka z powodu zablokowania kanatow odprowadzania ptynu, co ostatecznie niekorzystnie
wplywa na wzrok.

Lek Catiolanze stosuje si¢ rowniez w leczeniu podwyzszonego ci$nienia ocznego i jaskry u dzieci
w wieku od 4 lat i mtodziezy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Catiolanze

Kiedy nie stosowac¢ leku Catiolanze
o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latanoprost lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Catiolanze lub przed zastosowaniem leku Catiolanze u dziecka

nalezy omowic to z lekarzem lub lekarzem leczacym dziecko, jesli pacjent uwaza, ze ktorykolwiek

z ponizszych punktow dotyczy pacjenta lub dziecka:

o jesli pacjent lub dziecko ma zosta¢ poddany(-¢) zabiegowi chirurgicznemu na oku (w tym
zabiegowi usuni¢cia za¢my);
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e jesli u pacjenta lub dziecka wystgpig problemy z oczami (takie jak bdl oka, podraznienie lub
zapalenie, niewyrazne widzenie);

e jesli u pacjenta lub dziecka wystepuje ciezka astma lub astma nie jest dobrze kontrolowana;

o jesli pacjent lub dziecko nosi soczewki kontaktowe. Mozna nadal stosowac lek Catiolanze, ale
nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dla osob noszacych soczewki kontaktowe podanymi
w punkcie 3;

e jesli u pacjenta wystepowalo lub obecnie wystepuje wirusowe zakazenie oka wywotane wirusem
opryszczki pospolitej (HSV).

Lek Catiolanze a inne leki

Lek Catiolanze moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
lekarzowi leczacym dziecko lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta lub
dziecko, w tym o lekach (lub kroplach do oczu) dostgpnych bez recepty.

W szczegoblnosci nalezy porozmawiaé z lekarzem lub farmaceuta, jesli wiadomo, ze pacjent lub
dziecko stosuje prostaglandyny, analogi prostaglandyn lub pochodne prostaglandyn.

Ciaza i karmienie piersia

Nie stosowac tego leku, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, chyba ze lekarz uzna to za
konieczne. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczgciem stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ten lek moze powodowac krotkotrwate nieostre widzenie. W takim przypadku nie nalezy prowadzié¢
pojazdéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi ani maszyn do czasu odzyskania wyraznego widzenia.

Lek Catiolanze zawiera chlorek cetalkonium.
Chlorek cetalkonium moze powodowa¢ podraznienie oczu.

3. Jak stosowac lek Catiolanze

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub lekarza leczgcego dziecko. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub lekarza opiekujacego sie dzieckiem, lub do farmaceuty.

Zalecana dawka dla dorostych i dzieci to jedna kropla raz na dobg do chorego oka (lub oczu).
Najlepiej stosowac lek wieczorem.

Nie nalezy stosowac leku Catiolanze czg$ciej niz raz na dobe, poniewaz czestsze stosowanie moze
obnizy¢ skuteczno$¢ leczenia.

Nalezy stosowac lek Catiolanze zgodnie z zaleceniami lekarza lub lekarza leczacym dziecko do
momentu, gdy zaleci on przerwanie leczenia.

Osoby noszace soczewki kontaktowe

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je zdjac przed zastosowaniem leku Catiolanze. Po
zastosowaniu tego leku nalezy odczekac 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek
kontaktowych.

Instrukcja uzycia

o Wylacznie do jednorazowego uzytku.

e Plyn z jednego pojemnika jednodawkowego nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu i nalezy podaé
jedna krople do chorego oka (lub oczu). Niewykorzystang zawartos¢ fiolki nalezy natychmiast
wyrzucic.

e Po uzyciu leku Catiolanze delikatnie docisna¢ palec do wewnetrznego rogu chorego oka przy
nosie. Przytrzymac przez 1 minute, trzymajac oko zamknigte (patrz krok 11 i rysunek 3).
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o Nalezy unika¢ kontaktu koncowki zakraplacza z oczami lub powiekami.

Nalezy dokladnie stosowac si¢ do tych instrukcji i zapytaé lekarza lub farmaceute, jesli coS jest
niezrozumiate.

1 2 3

1. Umy¢ rece i usias¢ lub stang¢ wygodnie.

2. Otworzy¢ aluminiowa saszetke, ktora zawiera 5 pojemnikéw zawierajacych pojedyncza dawke.

3. Wyja¢ 1 pojemnik jednodawkowy z aluminiowej saszetki, pozostawiajac pozostate pojemniki
W saszetce

4. Delikatnie wstrzasnaé¢ pojemnikiem jednodawkowym.

5. Odkreci¢ nasadke (rysunek 1).

6. Palcem delikatnie $ciagna¢ dolng powieke chorego oka (rysunek 2).

7. Odchyli¢ gtowe do tylu i spojrze¢ w gore na sufit.

8. Koncowke pojemnika jednodawkowego nalezy umiesci¢ w poblizu oka, nie dotykajac go.

9. Delikatnie wycisna¢ jedna krople leku na oko, a nastepnie pusci¢ dolna powieke.

10. Zamrugac¢ kilka razy, aby lek rozprzestrzenit si¢ po catym oku.

11. Po uzyciu leku Catiolanze delikatnie docisngé¢ palec do wewnetrznego rogu chorego oka przy

nosie. Przytrzymac przez 1 minutg, trzymajac oko zamknigte (rysunek 3).
Tu znajduje si¢ maty przewdd odprowadzajacy 1zy z oka do nosa. Naci$nigcie w tym miejscu
powoduje zamknigcie otworu tego przewodu odprowadzajacego. Pomaga to powstrzymac
przenikanie leku Catiolanze leku do reszty ciata.

12. Powtdrzy¢ kroki 6-11 w drugim oku, jesli lekarz zalecit stosowanie kropli do obu oczu.

13. Po uzyciu wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy. Nie nalezy go zachowywa¢ do ponownego uzycia.

Stosowanie leku Catiolanze z innymi kroplami do oczu
Lek Catiolanze nalezy stosowaé po uptywie co najmniej pigciu minut od zastosowania innych kropli
do oczu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Catiolanze

Podanie zbyt duzej liczby kropli do oka moze prowadzi¢ do niewielkiego podraznienia oka oraz
Izawienia i zaczerwienienia oczu. Powinno to ming¢, ale w razie obaw nalezy skontaktowac sie

z lekarzem prowadzacym lub lekarzem leczacym dziecko w celu uzyskania porady.

Nalezy jak najszybciej skontaktowacé si¢ z lekarzem, jesli pacjent lub dziecko przypadkowo potknie
lek Catiolanze.

Pominie¢cie zastosowania leku Catiolanze

Nalezy kontynuowac przyjmowanie ustalonej dawki o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Przerwanie stosowania leku Catiolanze

Jesli pacjent lub dziecko bedzie chcial(o) przerwaé stosowanie tego leku, nalezy porozmawiaé

z lekarzem lub lekarzem leczacym dziecko.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono znane dziatania niepozadane stosowania leku Catiolanze:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):

Stopniowa zmiana koloru oka poprzez zwigkszenie ilosci brazowego barwnika w kolorowej czesci
oka, zwanej teczowka. Jesli pacjent ma oczy w mieszanym kolorze (niebiesko-brazowe, szaro-
brazowe, z6lto-brazowe lub zielone), istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia tej zmiany
w porownaniu z osobami o oczach jednolitej barwy (niebieskim, szarym, zielonym lub brazowym).
Wszelkie zmiany w kolorze oczu moga wystapi¢ po uptywie kilku lat, chociaz zazwyczaj
wystepuja w ciggu os$miu miesiecy od leczenia. Zmiana koloru moze by¢ trwata i moze by¢
bardziej zauwazalna, jesli pacjent stosuje ten lek tylko w jednym oku. Wydaje sig, ze ze zmiang
koloru oczu nie wigzg si¢ zadne problemy. Zmiana koloru oczu nie postepuje po przerwaniu
leczenia lekiem Catiolanze.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 os6b):

Zaczerwienienie oka (przekrwienie spojowek).

Podraznienie oczu (uczucie pieczenia, podraznienie, §wiad, ktucie lub uczucie obecnosci ciata
obcego w oku, nieprawidlowe czucie w oku). Jesli u pacjenta wystapi podraznienie oczu na tyle
powazne, ze spowoduje to nadmierne tzawienie lub sprawi, ze pacjent bedzie rozwazaé przerwanie
przyjmowania tego leku, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Moze by¢ konieczne sprawdzenie leczenia aby upewnic sie, ze pacjent nadal
otrzymuje odpowiednie leczenie wystepujacej u niego choroby.

Podraznienie lub przerwanie powierzchni oka, bol oka, nadwrazliwo$¢ na §wiatto (Swiatlowstret),
zapalenie spojowek.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osdb):

Obrzek powiek, suchos¢ oka, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (zapalenie rogowki),
niewyrazne widzenie, zapalenie barwnej czesci oka (zapalenie btony naczyniowej oka), obrzek
siatkowki (obrzek plamki), zapalenie powiek,

Stopniowa zmiana w obrebie rz¢s leczonego oka i cienkich wloskach wokot leczonego oka,
obserwowana glownie u 0sob pochodzenia japonskiego. Zmiany te obejmuja zwickszenie
intensywnosci koloru (przyciemnienie), dlugosci, grubosci i liczby rzes.

Wysypka skérna.

Bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna), kotatanie serca (palpitacje).

Astma, dusznosc¢.

Bole w klatce piersiowej.

Bol glowy, zawroty glowy.

Bo6l migsni, bol stawow.

Nudnosci, wymioty.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 1000):

Zapalenie teczowki, objawy obrzeku lub zadrapania/uszkodzenia powierzchni oka, obrzek wokot
oka (obrzek okotooczodotowy), rzesy rosngce w nieprawidtowym kierunku lub dodatkowy rzad
rzgs, zbliznowacenie powierzchni oka, obszar wypekiony ptynem w obrebie kolorowej czesci oka
(torbiel teczowki).

Reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skory powiek.

Nasilenie astmy.

Silne swedzenie skory.

Rozwoj zakazenia wirusowego oka wywotanego wirusem opryszczki pospolitej (HSV).

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10 000):

Nasilenie dusznicy bolesnej u pacjentéw z chorobg serca, wrazenie zapadnigcia oka (poglebienie
bruzdy powickowej).
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Dziatania niepozadane obserwowane cze¢sciej u dzieci w porownaniu z dorostymi to swedzenie nosa
1 katar oraz gorgczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Catiolanze
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym,
saszetce 1 pojemniku jednorazowego uzytku po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C

Po otwarciu aluminiowej saszetki pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywac¢ w saszetce w celu
ochrony przed $wiatlem i unikniecia parowania. Natychmiast po uzyciu wyrzuci¢ kazdy otwarty
pojemnik jednodawkowy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Catiolanze

o Substancja czynng leku jest latanoprost. Jeden mililitr emulsji zawiera 50 mikrograméow
latanoprostu. Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera 0,3 ml kropli do oczu, emulsja
zawiera 15 mikrogramow latanoprostu. Jedna kropla zawiera okoto 1,65 mikrograma
latanoprostu.

e Pozostale sktadniki to: trojglicerydy kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha,
cetalkoniowy chlorek, polisorbat 80, glicerol i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Catiolanze i co zawiera opakowanie
Catiolanze krople do oczu, 50 mikrograméw/ml, emulsja ma posta¢ bialego ptynu.

Jedna saszetka zawiera 5 pojemnikow jednodawkowych. Dostepny w opakowaniach po 30, 60, 90 lub
120 pojemnikéw jednodawkowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwoérca:
Santen Oy
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Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
Santen Oy
Tem.: +359 (0) 888 755 393

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

Danmark
Santen Oy
TIf: +45 898 713 35

Deutschland
Santen GmbH
Tel: +49 (0) 3030809610

Eesti
Santen Oy
Tel: +372 5067559

E\rada
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

Lietuva
Santen Oy
Tel: +370 37 366628

Luxembourg/Luxemburg

Santen Oy

Tel/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.: +351 308 805 912

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

Slovenija

Santen Oy
Tel: +358 (0) 3284 8111
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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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédla informacji

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

(Tel. w Wielkiej Brytanii: +44 (0) 345 075 4863)

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Lekow.
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