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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Opatanol

olopatadinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Opatanol. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Opatanol.

Co je Opatanol?
Opatanol jsou o¢ni kapky ve formé Cirého roztoku, které obsahuji [éCivou latku olopatadin.
K ¢emu se pripravek Opatanol pouziva?

P¥ipravek Opatanol se pouziva k 1é&bé& o&nich pFiznakd sezonni alergické konjunktivitidy (zanétu o&i
vyvolaného pylem u pacientl trpicich sennou rymou). Mezi tyto priznaky patfi svédéni, zarudnuti a
otok.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Opatanol pouziva?

PFipravek Opatanol se pouziva u dospélych a déti ve véku od tfi let. Podava se jedna kapka do
postizeného oka (postizenych oci) dvakrat denné s odstupem 8 hodin. Pokud se k 1é¢bé oka pouziva
jesté jiny 1ék, mé&l by byt mezi podanim jednotlivych ptipravk{ odstup 5 minut, pfi¢emz o&ni mast by
se méla aplikovat jako posledni. V piipadé potfeby mize byt pripravek Opatanol pouZivén po dobu aZ 4
mésicu.
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Jak pripravek Opatanol plisobi?

Léc&iva latka v pripravku Opatanol, olopatadin, je antihistaminikum. Olopatadin pUsobi tak, Zze blokuje
receptory, na které se bézné vaze histamin, latka v téle, ktera vyvolava priznaky alergie. Pokud jsou
receptory blokovany, zamezi se plsobeni histaminu, coz vede k omezeni vyskytu pfiznak{ alergie.

Jak byl pripravek Opatanol zkouman?

PFipravek Opatanol byl zkouman na 688 pacientech ve ¢tyfech hlavnich studiich, které trvaly 6 az 14
tydnd. Do dvou z té&chto studii byly zafazeny déti. PFipravek Opatanol byl srovndvén s kromolynem
sodnym (jinym antialergikem) a s levokabastinem (jinym antihistaminikem) a ve dvou studiich rovnéz
s placebem (1é¢bou neucinnym pfipravkem). Ve vSech studiich byla hlavnim méritkem Ucinnosti mira
svédéni a zarudnuti oka. Jedna ze studii s placebem také sledovala tyto pfiznaky ve vztahu k mnozstvi

pylu.
Jaky pFinos pripravku Opatanol byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Opatanol byl stejné ucinny jako kromolyn sodny a levokabastin. V porovnani s placebem byl
pripravek Opatanol Gcinnéjsi pouze tehdy, pokud bylo zohlednéno mnozstvi pylu, pficemz bylo
prokazano, ze ¢im vyssi byl obsah pylu v ovzdusi, tim vétsi byl rozdil mezi Gcinky pfipravku Opatanol a
Gginky placeba. PFi niz§im mnozstvi pylu nebyly mezi jednotlivymi zplsoby 1é¢by zaznamenany zadné
rozdily.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Opatanol?

Nej¢asté&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Opatanol (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientd ze 100) jsou
bolest hlavy, dysgeuzie (poruchy chuti), bolest oka, podrézdéni oka, suché oci, abnormalni pocity

v oku, sucho v nose a Unava. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hldsenych v souvislosti s ptipravkem
Opatanol je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Opatanol obsahuje benzalkonium chlorid, o kterém je znamo, Ze méni barvu mékkych
kontaktnich cocek. Lidé, ktefi nosi meékké kontaktni ¢oCky, by proto méli dbat opatrnosti.

Na zakladé ceho byl pripravek Opatanol schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Opatanol v rdmci |é¢by oénich projevi a pfiznakl sezonni
alergické konjunktivitidy prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o
registraci.

Dalsi informace o pripravku Opatanol

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Opatanol platné v celé Evropské unii dne
17. kvétna 2002.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Opatanol je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Opatanol naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2013.
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