CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Catalin, 0,75 mg, tabletka i rozpuszczalnik do sporzadzania kropli do oczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 0,75 mg pirenoksyny (Pirenoxinum) w postaci pirenoksyny sodowej 0,85 mg
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: metylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg; propylu
parahydroksybenzoesan 0,1 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka i rozpuszczalnik do sporzadzania kropli do oczu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zacma starcza.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Miejscowo: do worka spojowkowego dotknigtego za¢éma oka wkrapla si¢ 1 lub 2 krople 3 do
5 razy na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg

wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego).

4.5  Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak danych dotyczgcych interakcji z innymi lekami oraz innych rodzajow interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Catalin w okresie cigzy i

karmienia piersig.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Lek Catalin nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8  Dzialania niepozadane

Podczas leczenia produktem Catalin moga wystapi¢ nastepujace objawy niepozadane:
Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 oséb)

Zaburzenia oka:

- rozlane powierzchniowe zapalenie rogowek,

- zapalenie brzegoéw powiek,

- przekrwienie spojowek,

- bolesnos¢,

- $wiad.

Zeolaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,



Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie sg znane objawy przedawkowania produktu Catalin u ludzi. Antidotum nie jest

konieczne, poniewaz przedawkowanie pirenoksyny jest praktycznie niemozliwe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: S01 XA

Wptyw produktu Catalin na czynnosé btony soczewkowej

Soczewka gatki ocznej nie jest unaczyniona. Substancje odzywcze pobiera z otaczajacej ja
cieczy wodnistej i do niej wydala zb¢dne produkty przemiany materii. Jesli uszkodzeniu
ulegnie czynnos$¢ btony soczewki, wystgpuje utrudnienie utrzymania przejrzystosci soczewki.
Szczegolnie zaburzenie rownowagi kationow jednowarto$ciowych takich jak Na™ i K" w
soczewce zaburza czynnos¢ btony soczewki i wpltywa na wystgpowanie obrzgku soczewki i
na cisnienie osmotyczne W soczewce. Catalin zapobiega zaburzeniom dziatania pompy
sodowo-potasowej wywotanym przez zwiazki chinonowe.

W soczewce znajduja si¢ rozpuszczalne biatka zawierajace grupy -SH. Utlenianie grup -SH
prowadzi do tego, ze biatka staja si¢ nierozpuszczalne, a soczewka — zmetniata. Fenoksazon,
sktadnik produktu Catalin posiadajac wlasciwosci antyoksydacyjne zapobiega utlenianiu grup
-SH. Udowodniono w warunkach doswiadczalnych, badajac przepuszczalno$¢ soczewek
wotowych, ze zwigzki fenoksazonu, takie jak Catalin wptywaja na utrzymanie jej w dobrym

stanie 1 zapobiegaja starzeniu si¢ torebki soczewki.

Wptyw produktu Catalin na zwyrodnienie biatek soczewki gatki ocznej
Po podaniu krélikom naftalenu w celu wywotania zaémy, stwierdzono obecno$¢ jego
pochodnej - 1,2-naftochinonu w cieczy wodnistej, ciatku szklistym i soczewce. 1,2-

dihydroksynaftalen powoduje przeksztatcenie biatek rozpuszczalnych obecnych w soczewce


mailto:ndl@urpl.gov.pl

do biatek nierozpuszczalnych, co prowadzi do zmgtnienia soczewki. Do§wiadczenie
przeprowadzone na krolikach wskazuje, ze produkt Catalin zapobiega procesowi

powstawania nierozpuszczalnych biatek soczewki i w konsekwencji hamuje rozwoj za¢my.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Catalin znakowany *H zakraplano do worka spojowkowego krolika albinosa w ilosci 0,05 ml
7 razy w 5 minutowych odstepach czasu. Oceniano stezenie produktu Catalin w cieczy
wodnistej gatki ocznej. Maksymalne stezenie wynoszace 7,84 ng/ml stwierdzono po 30
minutach od ostatniego zakroplenia. Nastepnie odnotowano:

79% maksymalnego stezenia po 2 godzinach,

41% maksymalnego stezenia po 6 godzinach,

17% maksymalnego stezenia po 12 godzinach,

4% maksymalnego stezenia po 24 godzinach.

Oceniano stezenie produktu Catalin w soczewkach. Maksymalne st¢zenie wynoszace 0,35
ng/ml stwierdzono po 2 godzinach od ostatniego zakroplenia, nast¢pnie stezenie zmniejszato
si¢ do:

74% maksymalnego stezenia po 6 godzinach,

43% maksymalnego st¢zenia po 12 godzinach,

23% maksymalnego st¢zenia po 24 godzinach.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, wlasciwosci toksycznych po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznych, embriotoksycznych 1 teratogennych oraz potencjalnych wlasciwosci
rakotwodrczych, nie wskazuja na wystapienie szczegolnego ryzyka u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Woykaz substancji pomocniczych

Tabletka:
Tauryna



Kwas borowy

Rozpuszczalnik:

Kwas borowy

Potasu chlorek

Sodu tetraboran

Metylu parahydroksybenzoesan
Propylu parahydroksybenzoesan

Woda oczyszczona

6.2  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie obserwowano zadnych niezgodnosci farmaceutycznych podczas miejscowego stosowania
(do worka spojowkowego) produktu Catalin. Lek Catalin zmienia barwe w obecnos$ci jondw

metali.

6.3 OKkres waznoS$ci

5 lat

Okres trwatosci po rozpuszczeniu tabletki: 20 dni.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Po sporzadzeniu roztwor nalezy przechowywac

w chtodnym miejscu, chroni¢ od $wiatla, nie stosowac dtuzej niz 20 dni.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii AL/PCV oraz butelka z PP o pojemnosci 15 ml w tekturowym pudetku.
Blister zawiera jedng tabletke barwy jasnopomaranczowe;.

Butelka zawiera 15 ml przezroczystego i bezbarwnego rozpuszczalnika.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu

leczniczego do stosowania



Tabletke rozpuszcza si¢ w 15 ml dotaczonego rozpuszczalnika.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Senju Poland Sp. z 0.0.

Rondo Ignacego Daszynskiego 2B,

00-843 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3343

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31 pazdziernik 1991 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:06 kwiecien 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07/2024



