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olopatadin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Opatanol. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Opatanol.

€o je liek Opatanol?
Opatanol je ¢ira oCna roztokova instilacia, ktord obsahuje Gcinnu latku olopatadin.
Na co sa liek Opatanol pouziva?

Liek Opatanol sa pouziva na lie¢bu ocnych symptédmov sezdnnej alergickej konjunktivitidy (zapal oci
spOsobeny pelom v pripade pacientov so sennou nadchou). K tymto symptémom patri svrbenie,
zacervenanie a opuch.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Opatanol pouziva?

Liek Opatanol sa pouziva u dospelych a deti vo veku tri roky a starSich. Podava sa jedna kvapka do
postihnutého oka (oci) dvakrat denne v osemhodinovych intervaloch. Ak sa pouziva aj dalsi ocny liek,
medzi podanim jednotlivych liekov mé byt pdtmindtovy odstup, pri¢om sa ako poslednd ma podat oéna
mast. Liek Opatanol sa mbze pouzivat v pripade potreby az $tyri mesiace.

Akym sposobom liek Opatanol Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Opatanol, olopatadin, je antihistaminikum. Olopatadin U¢inkuje tak, ze zablokuje
receptory, na ktoré sa za normalnych okolnosti viaze histamin, o je latka, ktora v tele sp6sobuje
alergické symptémy. Ak su tieto receptory zablokované, histamin nemdze Gcinkovat, ¢o vedie k
zmierneniu priznakov alergie.
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Ako bol liek Opatanol skumany?

Liek Opatanol sa skiumal v pripade 688 pacientov v Styroch hlavnych Stadiach, ktoré trvali od 6 do 14
tyzdnov. Dve z tychto studii zahffiali deti. Liek Opatanol sa porovnaval s kromolynom sodnym (dalsim
antialergickym liekom), s levokabastinom (dalSim antihistaminikom) a v dvoch studiach s placebom
(zdanlivym liekom). Vo vSetkych tychto Studiach bolo hlavné meradlo Gcinnosti zaloZzené na stupni
svrbenia a zacervenania odi. Jedna $tudia pouzivajlca placebo skimala tieto symptdémy aj vo vztahu k
poctu pelovych zfn.

AKky prinos preukazal liek Opatanol v tychto studiach?

Liek Opatanol bol taky ucinny ako kromolyn sodny a ako levokabastin. Ked' sa liek Opatanol porovnaval
so zdanlivym liekom, bol Gcinnejsi len v pripade, ak sa bral do Uvahy pocet pelovych zfn, ¢im sa
preukazalo, ze ¢im vyssia bola hladina pelu vo vzduchu, tym vacsi bol rozdiel medzi Gcinkami lieku
Opatanol a placeba. Pri nizSom pocte pelovych zfn sa nepozorovali ziadne rozdiely medzi tymito dvoma
liekmi.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Opatanol?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Opatanol (pozorované u 1 aZ 10 pacientov zo 100) st bolest hlavy,
dysgeuzia (poruchy chuti), bolest oka, podrazdenie oka, suché oci, abnormalny pocit v oku, sucho v
nose a Gnava. Zoznam vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Opatanol sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Opatanol obsahuje benzalkéniumchlorid, o ktorom je zname, ze odfarbuje makké kontaktné
$o3ovky. V pripade osbb, ktoré pouZivaju makké kontaktné SoSovky, sa preto vyzaduje obozretnost.

Preco bol liek Opatanol povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Opatanol st vacsie nez rizikad spojené s jeho pouzivanim na
lie¢bu oénych priznakov a symptémov sezénnej alergickej konjunktivitidy a odporudil udelit povolenie
na uvedenie na trh.

Dalsie informacie o lieku Opatanol

Dna 17. maja 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Opatanol na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Opatanol sa nachadza na webovej stranke agentary:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Opatanol, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2013
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