Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Catiolanze® 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Emulsion

Latanoprost

DE20096350P99-A1.0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
begmnen denn sie enthélt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, den Arzt, der Ihr Kind behandelt, oder
Ihren Apotheker.
e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen oder Ihrem Kind personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, den Arzt, der Ihr Kind behandelt, oder
Ihren Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Catiolanze und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Catiolanze beachten?
Wie ist Catiolanze anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Catiolanze aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Catiolanze und wofiir wird es angewendet?

Catiolanze enthélt den Wirkstoff Latanoprost, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die Prostaglandinanaloga
genannt werden. Es wirkt, indem es den nattirlichen Abfluss von Fliissigkeit aus dem Augeninneren in das Blut erhoht.

Dieses Arzneimittel wird bei Erwachsenen zur Behandlung von Erkrankungen angewendet, die als Offenwinkelglaukom
(Griiner Star; Schadigung des Sehnervs durch hohen Augeninnendruck) oder okulére Hypertension (erhohter
Augeninnendruck) bekannt sind. Diese beiden Erkrankungen werden von erhohtem Augeninnendruck durch eine
Behinderung des Kammerwasserabflusses begleitet, was moglicherweise lhr Sehvermdgen beeintrachtigen kann.

Catiolanze wird auch zur Behandlung von erhdhtem Augeninnendruck und Glaukom bei Kindern ab einem Alter von
4 Jahren und Jugendlichen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Catiolanze beachten?

Catiolanze darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch (liberempfindlich) gegen Latanoprost oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Sprechen Sie vor der Anwendung von Catiolanze mit Ihrem Arzt, dem Arzt, der Ihr Kind behandelt, oder Ihrem

Apotheker wenn Sie glauben, dass eine der folgenden Aussagen auf Sie oder Ihr Kind zutrifft:
wenn bei Ihnen oder Ihrem Kind eine Augenoperation bevorsteht oder vor Kurzem durchgefiihrt wurde
(einschlieBlich einer Operation wegen Grauem Star),

e wenn Sie oder Ihr Kind an Augenproblemen leiden (z. B. an Augenschmerzen, Augenirritationen,
Augenentziindungen oder verschwommenes Sehen),

e wenn Sie oder |hr Kind an schwerem Asthma leiden oder das Asthma nicht ausreichend behandelt ist,

e wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen. Wenn Sie den Anweisungen flir Trdger von Kontaktlinsen im Abschnitt
3 folgen, konnen Sie Catiolanze trotzdem anwenden.

e wenn Sie derzeit oder in der Vergangenheit an einer viralen Augeninfektion erkrankt sind bzw. erkrankt waren,
die durch das Herpes-simplex-Virus (HSV) verursacht wurde.

Anwendung von Catiolanze zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bei Anwendung von Catiolanze kann es zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln kommen. Bitte informieren
Sie Ihren Arzt, den Arzt, der Ihr Kind behandelt, oder Ihren Apotheker, wenn Sie oder Ihr Kind andere Arzneimittel
einnehmen/ anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel (oder Augentropfen) handelt.

Sprechen Sie insbesondere mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie wissen, dass Sie oder lhr Kind Prostaglandine,
Prostaglandin-Analoga oder Prostaglandin-Derivate einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder stillen, es sei denn, Ihr Arzt hélt es fiir
notwendig. Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Dieses Arzneimittel kann voriibergehend verschwommenes Sehen verursachen. Fahren Sie in diesem Fall kein Auto
und benutzen Sie keine Werkzeuge oder Maschinen, bis Sie wieder klar sehen kdnnen.

Catiolanze enthélt Cetalkoniumchlorid
Cetalkoniumchlorid kann Augenreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Catiolanze anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder dem Arzt, der Ihr Kind behandelt, an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder dem Arzt, der Ihr Kind behandelt, oder lhrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene und Kinder betrégt taglich 1 Tropfen in jedes erkrankte Auge. Die Anwendung
sollte maglichst am Abend erfolgen.

Wenden Sie Catiolanze nicht haufiger als einmal tdglich an, weil sich die Wirksamkeit bei hdufigerer Anwendung
verringern kann.

Wenden Sie Catiolanze stets wie von Ihrem Arzt oder wie von dem Arzt, der Ihr Kind behandelt, verordnet an, bis er
Ihnen sagt, dass Sie damit aufhéren konnen.

Tréger von Kontaktlinsen
Wenn Sie oder Ihr Kind Kontaktlinsen tragen, sollten diese vor der Anwendung von Catiolanze entfernt und friihestens
15 Minuten nach der Anwendung wieder eingesetzt werden.

Anwendungshmwelse
Nur zur einmaligen Anwendung.

o Wenden Sie unmittelbar nach dem Offnen einen Tropfen der Fliissigkeit aus einem einzelnen Einzeldosisbehaltnis
in das/die betroffene(n) Auge(n) an. Verbleibende Reste miissen sofort nach Gebrauch entsorgt werden.

e Nach der Anwendung von Catiolanze driicken Sie 1 Minute lang mit einem Finger auf den inneren Augenwinkel
neben der Nase. Halten Sie das Auge dabei geschlossen. Siehe Schritt 11 und Abbildung 3.

e Vermeiden Sie Kontakt zwischen der Tropferspitze und dem Auge oder den Augenlidern.

Befolgen Sie diese Anweisungen sorgféltig und fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie etwas
nicht verstehen.

Waschen Sie lhre Hande und setzen oder stellen Sie sich bequem hin.

Offnen Sie den Aluminiumbeutel, der 5 Einzeldosisbehaltnisse enthalt.

Nehmen Sie 1 Einzeldosisbehaltnis aus dem Aluminiumbeutel, die iibrigen Behaltnisse bleiben im Beutel.

Schiitteln Sie das Einzeldosisbehéltnis vorsichtig.

Schrauben Sie die Kappe ab (Abbildung 1).

Ziehen Sie mit Inrem Finger vorsichtig das untere Augenlid des erkrankten Auges nach unten (Abbildung 2).

Neigen Sie den Kopf zuriick und schauen Sie zur Decke.

Bringen Sie die Offnung des Einzeldosisbehaltnisses nahe an das Auge, ohne das Auge zu berihren.

Geben Sie vorsichtig einen Tropfen des Arzneimittels in lhr Auge und lassen Sie dann das untere Augenlid los.

10 Blinzeln Sie einige Male, damit sich das Arzneimittel im Auge verteilt.

11.Nach der Anwendung von Catiolanze driicken Sie 1 Minute lang mit einem Finger auf den inneren Augenwinkel
neben der Nase. Halten Sie das Auge dabei geschlossen. (Abbildung 3). Hier befindet sich ein kleiner Kanal, der die
Tranen aus dem Auge in die Nase ableitet. Wenn Sie an dieser Stelle driicken, verschlieBen Sie die Offnung dieses
Abflusskanals. So verhindern Sie, dass Catiolanze in den Rest des Kdrpers gelangt.

12.Wiederholen Sie die Schritte 6—11 an lhrem anderen Auge, wenn lhr Arzt die Anwendung der Tropfen in beiden
Augen verordnet hat.

13.Entsorgen Sie das Einzeldosisbehéltnis nach Gebrauch. Bewahren Sie es nicht fiir eine erneute Anwendung auf.

CoONSTaRLON=

Wenn Sie Catiolanze zusammen mit anderen Augentropfen anwenden
Wenden Sie Catiolanze erst mindestens 5 Minuten nach der Anwendung von anderen Augentropfen an.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Catiolanze angewendet haben, als Sie sollten

Sollten zu viele Tropfen in das Auge gelangt sein, kann es zu leichten Reizungen im Auge kommen. Die Augen kdnnen
dann trénen und sich roten, was jedoch bald voriibergeht. Wenn Sie deshalb besorgt sind, fragen Sie Ihren Arzt oder
den Arzt, der |hr Kind behandelt, um Rat.

Sollten Sie oder Ihr Kind Catiolanze versehentlich verschluckt haben, wenden Sie sich bitte so schnell wie mdglich an
lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Catiolanze vergessen haben

Fiihren Sie die Behandlung mit der ndchsten Dosis zum normalen Zeitpunkt fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Wenn Sie sich tiber irgendetwas unsicher sind, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie die Anwendung von Catiolanze abbrechen
Wenn Sie oder Ihr Kind die Anwendung dieses Arzneimittels abbrechen wollen, sollten Sie dies vorher mit lhrem Arzt
oder dem Arzt, der Ihr Kind behandelt, besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Folgende Nebenwirkungen sind bei der Anwendung von Catiolanze bekannt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Durch einen erhohten Anteil von braunem Farbstoff in der Iris, der farbigen Augenregion, kann sich Ihre Augenfarbe
verandern. Wenn Sie gemischtfarbige Augen (blau-braune, grau-braune, gelb-braune oder griin-braune Augen)
haben, ist es wahrscheinlicher, dass Sie derartige Verdnderungen bemerken, als wenn Sie einfarbige Augen
(blaue, graue, griine oder braune Augen) haben. Verdnderungen Ihrer Augenfarbe konnen sich tber Jahre hinweg
entwickeln, normalerweise treten sie jedoch innerhalb von 8 Behandlungsmonaten auf. Die Farbveranderung kann
dauerhaft sein und auffélliger, wenn Sie dieses Arzneimittel nur an einem Auge anwenden. Mit der Verénderung der
Augenfarbe scheinen keine weiteren Probleme verbunden zu sein. Wenn die Behandlung mit Catiolanze beendet
wird, verandert sich die Augenfarbe nicht mehr.

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Rotung des Auges (Bindehauthyperamie)

e Augenreizung (ein brennendes, sandiges, juckendes oder stechendes Gefiihl oder das Gefiihl eines Fremdkorpers
im Auge, anomale Empfindung im Auge). Wenn bei Ihnen eine Augenreizung auftritt, die so schwer ist, dass Ihr
Auge UbermaBig trant, oder Sie in Erwédgung ziehen I&sst, das Arzneimittel abzusetzen, sprechen Sie unverziiglich
mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal. lhre Behandlung muss eventuell (iberpriift
werden, um sicherzustellen, dass Sie weiterhin eine fiir lhre Erkrankung angemessene Behandlung erhalten.

e |rritationen oder Storungen der Augenoberfldche, Schmerzgefiihl im Auge, Lichtempfindlichkeit (Photophabie),
Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Geschwollenes Augenlid, trockenes Auge, Entziindung oder Irritationen der Augenoberfliche (Keratitis),
verschwommenes Sehen, Regenbogenhautentziindung (Uveitis), Schwellung der Netzhaut (Makuladdem),
Augenlidentziindung (Blepharitis)

¢ Die Wimpern des behandelten Auges und die Flaumhaare um das behandelte Auge herum konnen sich zunehmend

verandern, was hauptséchlich bei Behandelten mit japanischer Herkunft beobachtet wird. Dabei kdnnen Ihre

Wimpern dunkler, langer, dicker und zahlreicher werden.

Hautausschlag

Schmerzen im Brustraum (Angina pectoris), Wahrnehmung des Herzschlags (Palpitationen)

Asthma, Atemnot (Dyspnoe)

Brustschmerzen

Kopfschmerzen, Benommenheit

Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen

Ubelkeit, Erbrechen

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

e Entziindung der Iris (Iritis), Beschwerden wie eine Schwellung oder ein Jucken/ Reizung der Augenoberfléche,
Schwellungen im Bereich des Auges (periorbitale Odeme), fehlgerichtet wachsende Wimpern, oder es kann sich
eine zweite Reihe von Wimpernhéarchen bilden, Narbenbildung an der Augenoberflache, mit Flissigkeit geflillter
Hohlraum in der farbigen Augenregion (Iriszyste)

Hautreaktionen auf dem Augenlid, Dunkelfarbung der Lidhaut

Verstdrkung von bestehendem Asthma

Starkes Jucken der Haut

Entwicklung einer viralen Augeninfektion, die durch das Herpes-simplex-Virus (HSV) verursacht wurde

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
e \Verschlimmerung von Angina pectoris-Beschwerden bei Patienten mit bestehender Herzkrankheit, tiefliegend
erscheinende Augen (Vertiefung des Oberlidsulkus)

Die Nebenwirkungen, die im Vergleich mit Erwachsenen bei Kindern haufiger auftraten, sind eine laufende, juckende
Nase und Fieber.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt Gber
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anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Catiolanze aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel, dem Beutel und auf dem Einzeldosisbehéltnis nach
»verw. bis* bzw. ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern

Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels, sollten die Einzeldosisbehéltnisse im Beutel aufbewahrt werden, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen und eine Verdunstung zu vermeiden. Entsorgen Sie alle einzelnen, ge6ffneten
Einzeldosisbehéltnisse sofort nach Gebrauch.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Catiolanze enthilt

o Der Wirkstoff ist Latanoprost. 1 Milliliter Emulsion enthélt 50 Mikrogramm Latanoprost. Jedes Einzeldosisbehaltnis
mit 0,3 ml Augentropfen, Emulsion enthalt 15 Mikrogramm Latanoprost. 1 Tropfen enthalt etwa 1,65 Mikrogramm
Latanoprost.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: mittelkettige Triglyzeride, Cetalkoniumchlorid, Polysorbat 80, Glycerol und Wasser
flir Injektionszwecke

Wie Catiolanze aussieht und Inhalt der Packung
Catiolanze 50 Mikrogramm/ml Augentropfen, Emulsion ist eine weiBe Fliissigkeit.

Ein Beutel enthalt 5 Einzeldosisbehéltnisse. Erhéltlich in PackungsgrdoBen von 30, 60, 90 oder 120
Einzeldosisbehéltnissen.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgrdBen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

Hersteller:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

Parallel vertrieben und umgepackt von Originalis B.V.
Catiolanze® ist eine eingetragene Marke von SANTEN SAS

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung:

Deutschland

Santen GmbH

Tel: +49 (0) 3030 809 610

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2025
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Diese Packungsbeilage ist auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur in allen EU-Amtssprachen
verfiigbar.



