ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPATANOL 1 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (w postaci chlorowodorku).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor (krople do oczu).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ocznych objawoéw przedmiotowych i podmiotowych sezonowego alergicznego zapalenia
spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt OPATANOL podaje si¢ po 1 kropli do worka spojoéwkowego chorego oka (oczu) dwa razy na
dobg (z zachowaniem 8 godzin przerwy pomigdzy zakropleniem kolejnych dawek). O ile jest to
niezbedne, leczenie mozna kontynuowac przez okres do czterech miesiecy.

Stosowanie u pacjentow w podesziym wieku
Nie ma potrzeby wprowadzania zmian dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Drzieci i mlodziez

Produkt OPATANOL moze by¢ stosowany u pacjentow pediatrycznych w wieku trzech lat i starszych
w takiej samej dawce jak u dorostych. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
produktu leczniczego OPATANOL u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie ma dostepnych danych.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby i nerek

Olopatadyny w postaci kropli do oczu (produktu OPATANOL) nie badano u pacjentdow z chorobami
nerek lub watroby. Nie nalezy jednak spodziewac sie, aby u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek lub watroby istniata konieczno$¢ dostosowania dawkowania (patrz punkt 5.2).

Sposob podawania
Do stosowania wylacznie do oka.

Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go wyrzuci¢ przed
zastosowaniem produktu leczniczego. Aby zapobiec zakazeniu koncowki kroplomierza i roztworu
zawartego w butelce, nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie dotykac¢ koncowka kroplomierza powiek,
otaczajacych tkanek ani zadnych powierzchni. Butelke nalezy doktadnie zakrgcaé, kiedy nie jest
uzywana.



W razie jednoczesnego stosowania innych podawanych do oka produktow leczniczych, nalezy
zachowac odstep pigciu minut pomi¢dzy podaniem kolejnych produktéw. Masci do oczu nalezy
stosowac na koncu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

OPATANOL jest produktem przeciwalergicznym i przeciwhistaminowym, ktéry mimo podawania
miejscowego podlega wchianianiu ogdlnoustrojowemu. W razie wystgpienia objawow ciezkich reakcji
niepozadanych lub nadwrazliwosci lek nalezy odstawi¢.

Produkt OPATANOL zawiera benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé podraznienie oczu.

Opisywano rowniez przypadki wywolywania przez benzalkoniowy chlorek punkcikowatych i (lub)
toksycznych, wrzodziejacych ubytkow rogdwki. Wymagane jest staranne monitorowanie pacjentow,
ktorzy czgsto lub dlugotrwale stosuja ten produkt i u ktérych wystepuje suchos¢ oka lub choroby, w
ktorych czynno$¢ rogowki jest zaburzona.

Soczewki kontaktowe

Wiadomo, ze benzalkoniowy chlorek powoduje zmiane¢ koloru migkkich soczewek kontaktowych.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Pacjentéw nalezy pouczyc,
aby wyjmowali soczewki kontaktowe z oka przed zakropleniem produktu i odczekali co najmniej

15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Wyniki badan in vitro wykazaty, ze olopatadyna nie hamuje reakcji metabolicznych przebiegajacych
z udziatem izoenzyméw 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4 cytochromu P-450. Wyniki te
wskazuja, ze nie jest prawdopodobne, aby olopatadyna wchodzita w interakcje metaboliczne z innymi
jednoczes$nie podawanymi substancjami czynnymi.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania do oka olopatadyny u kobiet

w okresie cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcj¢ po podaniu ogdlnym (patrz
punkt 5.3).

Nie jest zalecane stosowanie olopatadyny w cigzy i u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
antykoncepcji.

Karmienie piersia
Badania na zwierzgtach wykazaty, ze olopatadyna przenika do mleka po podaniu doustnym
(informacja szczegotowa, patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkoéw/niemowlat.

Nie nalezy stosowaé produktu OPATANOL w okresie karmienia piersig.



Plodnos¢
Nie przeprowadzono badan majacych na celu oceng wpltywu miejscowego podania do oka
olopatadyny na ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt OPATANOL nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Podobnie jak w przypadku stosowania wszystkich kropli do oczu, przemijajace niewyrazne widzenie
lub inne zaburzenia widzenia moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Jesli po podaniu kropli do oczu wystapi niewyrazne widzenie, nalezy odczeka¢ do momentu
uzyskania pelnej ostrosci widzenia przed prowadzeniem pojazdow lub obslugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych prowadzonych z udzialem ponad 1680 pacjentow, produkt OPATANOL
podawano jeden do czterech razy na dobe¢ do obu oczu, przez okres do czterech miesigcy. Produkt
stosowano w monoterapii lub jako leczenie uzupetniajace do stosowania loratadyny w dawce 10 mg.
Mozna przyjac, ze u okoto 4,5% pacjentow wystapity dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
produktu OPATANOL, jednak tylko 1,6% pacjentow przerwato udzial w badaniach klinicznych z
powodu dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych nie notowano zadnych, okulistycznych ani
ogolnoustrojowych, ciezkich dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem produktu
OPATANOL. Najczesciej zgltaszanym dziataniem niepozadanym zwigzanym z leczeniem byt bol oka,
notowany z ogo6lna czestoscia 0,7%.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano nastepujace dzialania niepozadane,
ktore sklasyfikowano zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10), czesto

(=21/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania objawy niepozadane sa
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
Narzadow
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze | Niezbyt czesto niezyt blony sluzowej nosa
Zaburzenia uktadu Nieznana nadwrazliwo$¢, obrzek twarzy
immunologicznego
Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto bole glowy, zaburzenia smaku
Niezbyt czgsto zawroty glowy, obnizenie czucia dotyku
Nieznana senno$¢
Zaburzenia oka Czesto bol oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka,
nietypowe odczucia w oczach
Niezbyt czgsto nadzerki rogdwki, nieprawidtowosci

nablonka rogéwki, choroby nablonka
rogowki, punktowe zapalenie rogdwki,
zapalenie rogowki, plamki na rogoéwce,
wydzielina z oka, §wiatlowstret,
niewyrazne widzenie, zmniejszona ostros$é
widzenia, kurcz powiek, dyskomfort w
oku, swiad oka, grudki na spojowkach,
choroby spojowek, uczucie obecnosci ciala
obcego w oczach, zwigkszone tzawienie,




zaczerwienienie powiek, obrzgk powiek,
choroba powiek, przekrwienie spojowek

Nieznana obrzek rogowki, obrzek oka, obrzmienie
oka, zapalenie spojowek, rozszerzenie
zrenicy, zaburzenia widzenia, strupki na
brzegach powiek

Zaburzenia uktadu oddechowego, Czesto suchos¢ btony $luzowej nosa
klatki piersiowej i §rodpiersia

Nieznana duszno$¢, zapalenie zatok
Zaburzenia zotadka i jelit Nieznana nudno$ci, wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czgsto kontaktowe zapalenie skory, uczucie
podskérnej pieczenia skory, suchos¢ skory
Nieznana zapalenie skory, rumien
Zaburzenia ogolne i stany w Czesto zmeczenie
miejscu podania Nieznana ostabienie mig$ni, zle samopoczucie

U pacjentdéw ze znacznie uszkodzong rogdwka bardzo rzadko obserwowano zwapnienie rogdwki
zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zwierajacych fosforany.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie sg dostepne dane na temat przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania olopatadyny u
ludzi poprzez jej przyjecie droga doustng. Olopatadyna wykazuje matg toksycznos¢ ostra dla zwierzat.
Przypadkowe potkniecie catej zawartosci butelki produktu OPATANOL moze spowodowac
ogolnoustrojowe narazenie pacjenta na maksymalnie 5 mg olopatadyny. Zaktadajac 100%
wchlaniania, taka ekspozycja w przypadku dziecka o masie ciata 10 kg odpowiadataby przyjeciu
dawki 0,5 mg/kg mc.

U psoéw obserwowano wydtuzenie odstepu QTc tylko w przypadku ekspozycji na olopatadyng
znacznie przekraczajgcej maksymalng ekspozycje uzyskiwang u ludzi, co wskazuje na niewielkie
znaczenie tych obserwacji dla stosowania leku w warunkach klinicznych. Olopatadyng podawano
doustnie w dawce 5 mg dwa razy na dobe przez 2,5 dnia grupie 102 mtodych i starszych zdrowych
ochotnikéw obu plci; nie zanotowano przy tym znaczacego wydhluzenia odstgpu QTc w porownaniu z
placebo. Zakres stezen maksymalnych olopatadyny w osoczu w stanie stacjonarnym obserwowany w
tym badaniu (35 do 127 ng/ml) wyznacza co najmniej 70-krotny przedzial bezpieczenstwa dla
olopatadyny stosowanej miejscowo z punktu widzenia wptywu na repolaryzacje serca.

W razie przedawkowania nalezy wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie i postgpowanie lecznicze
wobec pacjenta.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty okulistyczne; obkurczajace naczynia i przeciwalergiczne; inne
leki przeciwalergiczne.

Kod ATC: S01GX 09




Olopatadyna jest silnym i wybiorczym przeciwalergicznym/przeciwhistaminowym produktem
leczniczym, ktory wywiera efekty lecznicze za posrednictwem wielu odmiennych mechanizmow
dziatania. Olopatadyna antagonizuje dziatanie histaminy (podstawowego mediatora odpowiedzi
alergicznej u ludzi) i zapobiega indukowanemu histaming wytwarzaniu cytokin przez ludzkie komorki
nabtonka spojowki. Dane uzyskane z badan in vitro sugeruja, ze moze ona wplywac na ludzkie
komorki tuczne spojowki hamujac wytwarzanie mediatoréw zapalenia. Sugeruje sig, ze u pacjentow

z droznym przewodem nosowo-tzowym miejscowe podanie produktu OPATANOL do oka zmniejsza
nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawow ze strony nosa, ktore czesto wspoétistniejg z
sezonowym alergicznym zapaleniem spojowek. Olopatadyna nie powoduje klinicznie znaczacych
zmian $rednicy Zrenicy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Olopatadyna, podobnie jak inne miejscowo podawane produkty lecznicze, podlega
ogolnoustrojowemu wchianianiu. Ogélnoustrojowe wchtanianie olopatadyny podawanej miejscowo
jest jednak minimalne; stezenia wystgpujace w osoczu mieszczg si¢ w zakresie od ponizej granicy
oznaczalnosci (<0,5 ng/ml) do 1,3 ng/ml. Stezenia te sg od 50 do 200 razy mniejsze od stezen
uzyskiwanych po podawaniu dobrze tolerowanych dawek doustnych.

Eliminacja

Z badan farmakokinetycznych prowadzonych po podawaniu doustnym wynika, ze okres pottrwania
olopatadyny w osoczu wynosi w przyblizeniu 8 do 12 godzin, a eliminacja odbywa si¢ glownie
poprzez wydzielanie nerkowe. Okoto 60-70% dawki wydala si¢ z moczem w postaci niezmienione;j.
W moczu wykryto obecnos¢ dwoch metabolitow wystepujacych w matych stezeniach: mono-
demetyloolopatadyny i N-tlenku olopatadyny.

Poniewaz olopatadyna wydala si¢ przez nerki gldwnie w postaci nie zmienionej substancji czynnej,
zaburzenie czynnos$ci nerek zmienia farmakokinetyke olopatadyny powodujac u pacjentéw z cigzkim
zaburzeniem czynnosci nerek ($redni klirens kreatyniny 13,0 ml/min) 2,3-krotne zwigkszenie stezen
szczytowych w osoczu w poréwnaniu ze zdrowymi dorostymi. Po doustnym podaniu dawki 10 mg
pacjentom poddawanym hemodializie (nie wydalajacym moczu), stezenia olopatadyny w osoczu byly
znaczaco mniejsze w dniu wykonywania hemodializy niz w dniach, w ktérych nie przeprowadzano
tego zabiegu, co sugeruje, ze olopatadyna moze by¢ usuwana z organizmu poprzez hemodializg.

Badania poréwnujace farmakokinetyke olopatadyny podawanej doustnie w dawce 10 mg mlodym
ochotnikom ($rednia wieku 21 lat) i ochotnikom w wieku podesztym ($rednia wieku 74 lata) nie
wykazaty zadnych znaczacych réznic w stezeniach w osoczu (AUC), wigzaniu z biatkami lub
wydalaniu w moczu nie zmienionego leku i jego metabolitow.

Badanie wplywu zaburzenia czynnos$ci nerek na farmakokinetyke olopatadyny po podaniu doustnym
przeprowadzono u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek. Wyniki wskazuja, ze w tej
populacji mozna spodziewac¢ si¢ po podaniu produktu OPATANOL nieco wigkszych stezen w osoczu.
Poniewaz stezenia olopatadyny w osoczu po miejscowym podaniu do oka sg 50 do 200 razy mniejsze
niz po podaniu dobrze tolerowanych dawek doustnych, nie wydaje si¢, aby istniata konieczno$¢
zmiany dawkowania u pacjentoéw w podesztym wieku lub u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek.
Metabolizm watrobowy ma mniejsze znaczenie dla eliminacji olopatadyny. U pacjentdow z zaburzona
czynnoscig watroby zmiana dawkowania olopatadyny nie wydaje si¢ konieczna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozréd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegodlnego zagrozenia dla
cztowieka.



Badania na zwierzgtach wykazaty zmniejszony wzrost karmionych piersig szczeniakow matek, ktore
otrzymywaly ogdlnoustrojowe dawki olopatadyny znacznie przekraczajace maksymalne zalecane
dawki podawane do oka u cztowieka. Olapatadyne wykryto w mleku karmigcych piersig samic
szczura po podaniu doustnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
benzalkoniowy chlorek

sodu chlorek

disodu wodorofosforan dwunastowodny (E 339)
kwas solny (E 507) (do ustalenia pH)

sodu wodorotlenek (E 524) (do ustalenia pH)
woda oczyszczona

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKres waznosci
3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki:
Wyrzuci¢ po 4 tygodniach od pierwszego otwarcia.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Nieprzezroczyste butelki 5 ml, wykonane z polietylenu o malej gegstosci, zaopatrzone w koncoéwke
umozliwiajgcg odmierzanie leku kroplami (tzw. ,,DROP-TAINER”) i polipropylenowg zakretke.

Tekturowe pudeltka zawierajace 1 lub 3 butelki. Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac
si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR

Wielka Brytania



8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/217/001-002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 maja 2002.

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 22 maja 2007.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11
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



A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcoOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

S.A. Alcon Couvreur N.V.,
Rijksweg 14

B-2870, Puurs

Belgia.

lub

Alcon Cusi S.A.,
Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Barcelona,
Hiszpania.

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych, o ktérym mowa w art.
107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie internetowej
dotyczacej lekow.

D. WARUNKII 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, ktore moga istotnie wplynac¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

11



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE UMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZAWIERAJACE 1 BUTELKE + PUDELKO ZAWIERAJACE 3 BUTELKI

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OPATANOL 1 mg/ml krople do oczu, roztwor
Olopatadyna

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (w postaci chlorowodorku)

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu wodorofosforan dwunastowodny, kwas solny i (lub)
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor;
1x5ml
3x5ml

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka. Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

/8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: MM/RRRR

Wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki.
Otwarto:

Otwarto (1):

Otwarto (2):

Otwarto (3):
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Frimley Business Park
Frimley

Camberley

Surrey GU16 7SR

Wielka Brytania

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/217/001 1 x S ml
EU/1/02/217/002 3 x 5 ml

113. NUMER SERII

Nr serii: XXXxx

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Opatanol
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA BUTELKE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

OPATANOL 1 mg/ml, krople do oczu
Olopatadyna.

Podanie do oka.

(2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci: Xx/XXXxX
Wyrzucié po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia.
Otwarto:

4. NUMER SERII

Nr serii:

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

S5 ml

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

OPATANOL 1 mg/ml krople do oczu, roztwor.
Olopatadyna.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek OPATANOL

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SAINAIE o

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

Lek OPATANOL jest przeznaczony do leczenia podmiotowych i przedmiotowych objawow
sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore substancje (alergeny), takie jak pytki roslin, kurz domowy
lub siers¢ zwierzat moga powodowac reakcje uczuleniowe, objawiajace si¢ §wiadem,
zaczerwienieniem, a takze obrzgkiem powierzchni oka.

OPATANOL jest lekiem stosowanym w leczeniu chordb alergicznych oczu. Jego dziatanie polega na
zmniejszaniu nasilenia reakcji uczuleniowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OPATANOLS

Kiedy nie stosowaé leku OPATANOL:

. jesli pacjent ma uczulenie na olopatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

o Nie nalezy stosowac leku OPATANOL w okresie karmienia piersia.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku OPATANOL nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg.

Nalezy wyjac¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku OPATANOL.

Dzieci

. Leku OPATANOL nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie podawac tego leku
dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i skutecznos$ci jego u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek OPATANOL a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomig¢dzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢.
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mieé¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku OPATANOL podczas karmienia piersig, nalezy poradzic¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przez pewien czas po zakropleniu leku OPATANOL widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek OPATANOL zawiera benzalkoniowy chlorek.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ podraznienie oka i wiadomo, ze wywotuje zmiang koloru
miekkich soczewek kontaktowych, dlatego nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami
kontaktowymi. Jesli jednak stosuje si¢ soczewki kontaktowe, nalezy je usung¢ przed zastosowaniem
tego leku i odczeka¢ 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek.

3. Jak stosowaé lek OPATANOL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do oka lub oczu, dwa razy na dob¢ — rano i wieczorem.

Krople nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem o ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. Lek OPATANOL stosuje si¢ do obojga oczu wylgcznie po uzyskaniu takiego zalecenia
od lekarza. Lek nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Lek OPATANOL nalezy stosowac wylacznie jako krople do oczu.

W CELU UZYSKANIA DALSZYCH WSKAZOWEK PROSZE ODWROCIC STRONE

Patrz nastepna strona>

3. Jak stosowa¢é lek OPATANOL (cigg dalszy)

I
SE

1 2

W jakich dawkach stosowac lek
<Patrz strona 1

. Przygotowac butelke z lekiem OPATANOL i lusterko.
. Umy¢ rece.
. Wzigé butelke w reke 1 odkreci¢ zakretke.
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o Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usunac go przed
zastosowaniem leku.

. Butelke skierowaé wylotem do dotu, trzymajac jg kciukiem i palcem $rodkowym.

o Odchyli¢ gtowe do tylu. Czystym palcem odciaggna¢ powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka
oczng a powieka utworzyla si¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1.).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

o Nie dotyka¢ kroplomierzem oka lub powieki, okolic oka Iub innych powierzchni, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zakazenia pozostatych w butelce kropli.

. Lekko nacisngé¢ dno butelki, aby spowodowaé wyptynigcie pojedynczej kropli leku

OPATANOL.

o Nie $ciskac butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowa¢ wyptyniecie kropli (rysunek 2.).

o W przypadku stosowania kropli do obojga oczu, powtorzy¢ czynno$ci opisane powyzej
w stosunku do drugiego oka.

o Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakrgci¢ butelke.

Jezeli kropla nie wpadnie do oka probe zakroplenia nalezy powtorzyc¢.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OPATANOL

Przemy¢ oczy letnig woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli do czasu nadejs$cia pory podania kolejnej
dawki leku.

Pominig¢cie zastosowania leku OPATANOL

Mozliwie najszybciej zakropli¢ do oka jedna krople, a p6zniej powrodci¢ do normalnego, ustalonego
sposobu dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, nalezy pomina¢
dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac leczenie wedlug zaleconego schematu dawkowania. Nie

nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku OPATANOL
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku OPATANOL bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku OPATANOL zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane.

Czeste dzialania niepozadane: mogq dotyczyé do 1 na 10 pacjentéw

Dzialania dotyczace oka: bol oka, podraznienie oka, suchos$¢ oka, nietypowe odczucia wewnatrz oka,
dyskomfort w oku.

Objawy ogolne: bole glowy, zmeczenie, sucho$¢ nosa, nieprzyjemny smak w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: mogq dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow

Dzialania dotyczace oka: niewyrazne, ograniczone lub nieprawidlowe widzenie, zaburzenia rogowki,
zapalenie powierzchni oka z uszkodzeniem jego powierzchni lub bez uszkodzenia, zapalenie lub
zakazenie spojowek, wydzielina z oka, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zwigkszone wytwarzanie tez, $wiad

oka, zaczerwienienie oka, nieprawidlowosci w obrebie powiek, $wiad, zaczerwienienie, obrzek lub
grudki na powiekach.
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Objawy ogolne: nieprawidtowe lub uposledzone czucie, zawroty glowy, niezyt nosa, suchos¢ skory,
zapalenie skory.

Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Dzialania dotyczace oka: obrzek oka, obrzek rogowki, zmiana wielkoS$ci Zrenicy.

Objawy ogolne: skrocenie oddechu, nasilenie objawow alergicznych, obrzegk twarzy, senno$¢, ogolne
ostabienie, nudnosci, wymioty, zakazenie zatok, zaczerwienienie i $wiad skory.

U pacjentéw ze znacznie uszkodzong przednia, przezroczysta warstwa oka (rogowka), bardzo rzadko
obserwowano metne plamy na rogéwce spowodowane przez odkladanie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek OPATANOL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga Zzadnych specjalnych warunkow przechowywania.
Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po czterech tygodniach od jej pierwszego
otwarcia, a potem uzywac nastepng butelke. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ na wolne;j

powierzchni etykiety i pudetka.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

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

- Substancjg czynng leku jest olopatadyna. Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny
(w postaci chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu wodorofosforan
dwunastowodny (E 339), kwas solny (E 507) i (lub) sodu wodorotlenek (E 524) i woda
0CZyszczona.

Jak wyglada lek OPATANOL i co zawiera opakowanie

OPATANOL jest przezroczystym i bezbarwnym plynem (roztworem), dostarczanym w opakowaniu
zawierajacym jedng plastikowa butelke 5 ml lub trzy plastikowe butelki 5 ml z zakretkami. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny Wytworca Wytworca

Alcon Laboratories (UK) Ltd S.A. Alcon-Couvreur N.V. Alcon Cusi S.A.
Frimley Business Park Rijksweg 14 Camil Fabra 58
Frimley B-2870 Puurs 08320 El Masnou
Camberley Belgia Hiszpania

Surrey GU16 7SR

Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Alcon NV

@ +32(0)2 754 32 10 (Belgié/Belgique/Belgien)

bovarapus
AnkoH bearapus EOO/I
& +3592950 1565

Ceska republika

Alcon Pharmaceuticals
(Czech Republic) s.r.0.
B +420225775 111

Danmark
Alcon Nordic A/S
@ + 453636 4300

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ +49 (0)761 1304-0

EXLado/Kompog

Alxov Aopmopdtopig

E\\dg AEBE

& +30210 68 78 300 (EALGS)

Eesti
Alcon Pharmaceuticals Ltd. Eesti filiaal
@ +3726313214

Espania
Alcon Cusi, S.A.
@ + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
@ +33(0)1471047 10

Hrvatska
Alcon Farmaceutika d.o.o.
& + 38514611988
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Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
2 +37167321 121

Lietuva

Alcon Pharmaceuticals Ltd
atstovybé

@ +37052314756

Magyarorszag

Alcon Hungéria
Gyodgyszerkereskedelmi Kft
@ +36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Nordic A/S
2 +4536364300

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
@ + 4822 820 3450

Portugal

Alcon Portugal -
Produtos e Equipamentos
Oftalmolégicos, Lda.

@ +351214 400300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L.
2 +40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
& + 38614225280



Ireland Slovenska republika

Malta Alcon Pharmaceuticals Ltd., 0.z.
United Kingdom & +421 25441 0378

Alcon Laboratories (UK) Ltd

& +44(0) 871 376 1402 (United Kingdom)

fsland Suomi/Finland
Alcon Nordic A/S Alcon Nordic A/S
@ +45 3636 4300 B + 4536364300
Italia Sverige

Alcon Italia S.p.A. Alcon Nordic A/S
@ +3902 818031 2 + 4536364300

Data ostatniej aktualizacji ulotki: XXXXX

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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