LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Opatanol 1 mg/ml silmétipat, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi ml liuosta siséltdd 1 mg olopatadiinia (hydrokloridina).

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml.
Dinatriumfosfaattidodekahydraatti (E339) 12,61 mg/ml (joka vastaa 3,34 mg/ml fosfaatteja).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Silmétipat, liuos.

Kirkas ja variton liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttdaiheet

Silmaoireiden hoitoon kausiluonteisessa allergisessa sidekalvotulehduksessa.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Yksi Opatanol-tippa sairaan silmén (silmien) sidekalvopussiin kaksi kertaa péivassa (8 tunnin valein).
Hoitoa voi jatkaa tarvittaessa yhtdjaksoisesti nelja kuukautta.

lakkaat
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen idkkaiden potilaiden hoidossa.

Pediatriset potilaat

Opatanolia voidaan kayttaa lapsipotilaille (3 vuotta tayttaneille) samoina annoksina kuin aikuisille.
Opatanol-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 3 vuoden ikaisten lasten hoidossa ei ole varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

Maksan ja munuaisten vajaatoiminta

Olopatadiinisilmétippojen (Opatanol) kéyttoa ei ole tutkittu munuais- tai maksasairauden aikana.
Kuitenkaan annoksen muuttaminen ole tarpeen maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla. (ks. kohta 5.2).




Antotapa

Ainoastaan silman pinnalle.

Jos pullon kaulassa oleva sinettisuljin on irtonainen korkin avaamisen jalkeen, poista se ennen
valmisteen kéyttoa. Pullon tiputuskarki ei saa koskettaa silmaluomia, ymparoivia alueita eikd muita
pintoja, silla tdma voi johtaa tiputuskarjen ja silmatippaliuoksen kontaminoitumiseen. Pid& pullo
tiiviisti suljettuna kayttdkertojen valilla.

Jos kéytetddn samanaikaisesti muita paikallisia silmélaakkeitd, 1&dkkeiden annostelun vélill& on
pidettava 5-10 minuutin tauko. Silméavoide pitd4 annostella viimeisena.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Opatanol on allergialadke/antihistamiini, joka imeytyy systeemisesti, vaikka se annetaan paikallisesti.
Hoito on lopetettava, jos vakavien reaktioiden tai yliherkkyyden merkkeja ilmaantuu.

Opatanol siséltaa bentsalkoniumkloridia, joka voi aiheuttaa silma-arsytysta.

Bentsalkoniumkloridin on ilmoitettu aiheuttavan myds pistekeratopatiaa ja/tai toksista haavaista
keratopatiaa. Huolellinen seuranta on tarpeen, mikéli tippoja kdytetddn usein tai pitkaan
kuivasilméisten potilaiden hoidossa tai tiloissa, joissa sarveiskalvo ei ole normaali.

Piilolinssit

Bentsalkoniumkloridin tiedetdan aiheuttavan pehmeiden piilolinssien varjaytymista. Valta laédkkeen
kosketusta piilolinssien kanssa. Potilaita tulee neuvoa ottamaan piilolinssit pois silmisté ennen
silmatippojen kayttamistd ja odottamaan vahintdan 15 minuuttia ennen piilolinssien laittamista takaisin
silmiin.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia muiden la&kevalmisteiden kanssa ei ole tehty.

In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettei olopatadiini estd metabolisia reaktioita, jotka valittyvét
sytokromi P-450-isoentsyymien 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ja 3A4 kautta. Namé tulokset
osoittavat, ettei olopatadiinilla todennakdisesti ole metabolisia yhteisvaikutuksia muiden
samanaikaisesti annettavien l&&keaineiden kanssa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Olopatadiinin kaytosté raskaana oleville naisille ei ole tietoja tai sita on rajoitetusti.

Elainkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta systeemisen annostelun jalkeen (ks. kohta 5.3.).

Olopatidiinia ei suositella raskauden aikana eikd hedelmallisessé idssd oleville naisille, jotka eivét
kayté ehkéisya.



Imetys

Elainkokeista saadun tiedon perusteella olopatadiini erittyy rintamaitoon suun kautta tapahtuvan
annostelun jalkeen (tarkemmat tiedot, ks. kohta 5.3).

Vastasyntyneeseen/Imevaiseen kohdistuvia riskeja ei voida poissulkea.

Opatanol-silmatippoja ei pida kayttaa rintaruokinnan aikana.

Hedelmallisyys

Olopatadiinin paikallisen silmaan annon vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Opatanol-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

Kuten muitakin silmétippoja kaytettaessa, tilapainen nadn hamartyminen tai muut nakdaistin hairiot
voivat heikentdd potilaan kykya ajaa autoa tai kdyttaa koneita. Jos nakd hamartyy tippojen
tiputtamisen jalkeen, potilas ei saa ajaa autoa eika kayttdd koneita ennen kuin néké on kirkastunut.

4.8. Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yli 1680 potilaan Kliinisissa tutkimuksissa Opatanolia annettiin yhdesta neljaan kertaan vuorokaudessa
kumpaankin silmdan enintéan neljan kuukauden aikana joko monoterapiana tai lisdéhoitona 10 mg:n
loratadiinille. Noin 4,5 %:lla potilaista voidaan odottaa haittavaikutuksia, jotka liittyvat Opatanolin
kayttoon. Kuitenkin vain 1,6 % potilaista vetaytyi kliinisista tutkimuksista haittavaikutusten vuoksi.
Kliinisissé tutkimuksissa ei raportoitu vakavia silmiin kohdistuneita tai systeemisid Opatanoliin
liittyvia haittavaikutuksia. Yleisimmin hoitoon liittyva haittavaikutus oli silmékipu, jonka esiintyvyys
yleistasolla oli 0,7 %.

Haittavaikutustaulukko

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kliinissia tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeisissa
tiedoissa, ja ne on luokiteltu seuraavasti: erittdin yleinen (>1/10), yleinen (>1/100, <1/10), melko
harvinainen (>1/1000, <1/100), harvinainen (>1/10000, <1/1000), erittain harvinainen (<1/10000) tai
tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.



Elinjarjestelma

Yleisyysluokka

Haittavaikutus

Infektiot Melko riniitti
harvinainen
Immuunijarjestelma Tuntematon yliherkkyys, kasvojen turvotus
Hermosto Yleinen paansarky, dysgeusia
Melko huimaus, hypoestesia
harvinainen
Tuntematon uneliaisuus
Silmat Yleinen silmékipu, silmien arsytys, silmien
kuivuminen, silmien epadnormaalit
tuntemukset
Melko sarveiskalvon eroosio,
harvinainen sarveiskalvoepiteelin viallisuus,
sarveiskalvoepiteelin héirid, pisteméainen
sarveiskalvotulehdus (keratitis punctata),
sarveiskalvotulehdus, sarveiskalvon
varjaytyminen, eritevuoto silméasté,
valonarkuus, sumentunut nako,
néontarkkuuden alenema, luomikouristus,
epamiellyttava tunne silmassd, silmén
kutina, sidekalvon follikkelit, sidekalvon
hairio, vierasesinetunne silmissa,
lisddntynyt kyynelnesteen eritys,
silmaluomen eryteema, silmaluomen
turvotus, silmaluomen hairid, silmien
verekkyys
Tuntematon kornean ddeema, silmien ddeema, silmien
turvotus, konjumktiviitti, mydriaasi,
nakohdiriot, silméluomen reunan hilseily
Hengityselimet, rintakehd ja Yleinen nenan kuivuus
valikarsina
Tuntematon dyspnea, sinuiitti
Ruoansulatuselimisto Tuntematon pahoinvointi, oksentelu
Iho ja ihonalainen kudos Melko kosketusihottuma, ihon polttelu, kuiva iho
harvinainen
Tuntematon dermatiitti, eryteema
Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen uupumus
todettavat haitat Tuntematon astenia, huonovointisuus

Kalsiumin kertymista sarveiskalvoon on raportoitu hyvin harvoin kaytettaessa fosfaattia siséltavia
silmatippoja niille potilaille, joilla on merkittavasti vaurioituneet sarveiskalvot.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéé ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa l&dkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetadn ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.




4.9 Yliannostus

Yliannostustapauksia, joissa valmistetta on nielty vahingossa tai tahallisesti, ei ole raportoitu ihmisilla.
Olopatadiinin akuutti toksisuus eldimill& on vahaista. Jos vahingossa nielld4&n yhden Opatanol-pullon
koko siséltd, saadaan enintdan 5 mg:n systeeminen olopatadiiniannos. Tama altistus johtaisi 10 kg
painavalla lapsella 0,5 mg/kg lopulliseen annokseen, jos imeytyminen olisi sataprosenttista.

QTc-ajan pidentymisté koirilla havaittiin ainoastaan ihmisille tarkoitetun maksimaalisen annoksen
riittavasti ylittavilla maarilla, milla on hyvin vahan merkitysta kliinisessé kaytdssa. Kun 5 mg annos
annettiin oraalisesti 102 eri-ikéiselle, molempaa sukupuolta edustavalle terveelle vapaaehtoiselle
koehenkildlle kahdesti paivassa 2,5 péaivéan ajan, merkittavaa QTc-ajan pidentymistd ei havaittu
lumehoitoon verrattuna. Tutkimuksessa havaitut olopatadiinin huippupitoisuudet plasmassa

(35 — 127 ng/ml) merkitsevat vahintdén 70-kertaista turvamarginaalia paikallisesti annosteltavalle
olopatadiinille koskien vaikutuksia syddamen repolarisaatioon.

Yliannostustapauksessa potilasta on kuitenkin tarkkailtava ja asianmukainen hoito on aloitettava.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Silmal&ékkeet; verisuonia supistavat l4&keaineet ja allergialdékkeet;
muut allergialadkkeet, ATC-koodi: SO1GX09

Olopatadiini on voimakas, selektiivinen allergialdadake/antihistamiini, jolla on useita erilaisia
vaikutusmekanismeja. Se on histamiinin (allergisen reaktion tarkein valittajaaine ihmiselld)
vastavaikuttaja ja est&d histamiinivalitteista tulehduksellista sytokiinituotantoa ihmisen sidekalvon
epiteelisoluista. In vitro -tutkimukset osoittavat, ettd olopatadiini voi vaikuttaa ihmisen sidekalvon
syottosoluihin estéen tulehdusta voimistavien vélittajaaineiden vapautumista. Potilailla, joilla
nasolakrimaaliset kanavat olivat avoimet, Opatanol-silméatippojen on esitetty vahentévén nendoireita,
jotka usein liityvat kausittaiseen allergiseen sidekalvotulehdukseen. Opatanol ei merkittavasti vaikuta
silmé&n mustuaisen kokoon.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Kuten muutkin paikallisesti annettavat ladkevalmisteet, olopatadiini imeytyy systeemisesti.
Paikallisesti annetun olopatadiinin systeeminen imeytyminen on kuitenkin minimaalista
plasmapitoisuuksien vaihdellessa alle maaritysrajapitoisuudesta (<0,5 ng/ml) 1,3:een ng/ml. Ndma
pitoisuudet ovat 50-200 kertaa pienempia kuin hyvin siedettyjen oraalisten annosten jalkeen tavatut
pitoisuudet. Oraalisilla annoksilla tehdyisséa farmakokineettisissa tutkimuksissa olopatadiinin
puoliintumisaika plasmassa oli noin 8-12 tuntia, ja eliminoituminen tapahtui padasiassa erittyméalla
munuaisten kautta. Noin 60—70 % annoksesta erittyi vaikuttavana aineena virtsaan. Kahta
metaboliittia, monodesmetyylid ja N-oksidia, tavattiin pienind pitoisuuksina virtsassa.

Eliminaatio

Koska olopatadiini erittyy virtsaan padasiassa muuttumattomana vaikuttavana aineena, munuaisten
toiminnan heikkeneminen muuttaa olopatadiinin farmakokinetiikkaa niin ettd ylin plasmapitoisuus on
2,3 kertaa suurempi potilailla, joilla on vakava munuaisten vajaatoiminta (keskimaéréinen
kreatiniinipuhdistuma 13,0 ml/min) terveisiin aikuisiin verrattuna. Kun hemodialyysipotilaille (ei
virtsan tuottoa) annettiin 10 mg olopatadiinia oraalisesti, olivat sen plasmapitoisuudet
hemodialyysipaivana merkittavasti alhaisempia kuin muulloin, mika viittaa olopatadiinin poistumiseen
hemodialyysissa.



Tutkimukset, joissa verrattiin oraalisen 10 mg olopatadiinin farmakokinetiikkaa nuorilla (keski-ika
21 vuotta) ja iakkailla (keski-iké 74 vuotta) koehenkiloillg, eivat osoittaneet merkittdvia muutoksia
muuttumattoman emoaineen ja metaboliittien plasmapitoisuuksissa (AUC), proteiiniin sitoutumisessa
tai virtsan erittymisessa.

Vakavasta munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla on tehty tutkimus olopatadiinin oraalisen
annostelun jalkeen. Tulokset osoittavat, etta jonkin verran korkeampaa plasmakonsentraatiota voidaan
odottaa Opatanolin kaytdn jalkeen néilld potilailla. Koska olopatadiinin pitoisuus plasmassa on
silmatippoina annetun annoksen jalkeen 50-200 kertaa pienempi kuin hyvin siedettyjen oraalisten
annosten jélkeen, annoksen muuttaminen ei todennékadisesti ole tarpeen i&kkailla tai munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Metaboloituminen maksassa on merkityksettémampi
eliminoitumistie. Annoksen muuttaminen ei todennakgisesti ole tarpeen maksan vajaatoiminnan
aikana.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

Elainkokeissa on todettu poikasten kasvun hidastumista, kun imettava emé& on saanut systeemisté
olopatadiinia huomattavasti suurempina annoksina kuin ihmisille silméatippoina suositellut
enimmaisannokset. Olopatadiinia on havaittu imettavien rottien maidossa oraalisen annon jélkeen.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Bentsalkoniumkloridi

Natriumkloridi

Dinatriumfosfaattidodekahydraatti (E339)

Kloorivetyhappo (E507) (pH:n saatdmiseen)

Natriumhydroksidi (E524) (PH:n saitdmiseen)

Puhdistettu vesi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika
3 vuotta

Avatun pakkauksen kestoaika

Hévitettava neljan viikon kuluttua pakkauksen avaamisesta.
6.4  Sailytys

Tama la&kevalmiste ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

5 ml:n lapindkyméton low density polyetyleenipullo, jossa on polypropyleeninen kierrekorkki.
Kotelot, joissa on 1 tai 3 pulloa. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/217/001-002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivadmaaré: 17. toukokuuta 2002
Viimeisimman uudistamisen pédivamaara: 22. toukokuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.




LIITEN
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA



A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite

(osoitteet)

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Saksa

Siegfried EI Masnou, S.A.

Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nirnberg

Saksa

Laakevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen eran vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LUHTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maééritelty Euroopan unionin viitepdivimaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltavéssa

luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my6&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Ei sovelleta.
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LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

1 PULLON KOTELO + 3PULLON KOTELO

‘1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Opatanol 1 mg/ml silmatipat, liuos
olopatadiini

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 ml liuosta sisaltdd 1 mg olopatadiinia (hydrokloridina)

3. LUETTELO APUAINEISTA

Bentsalkoniumkloridi, natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
kloorivetyhappo/natriumhydroksidi ja puhdistettu vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Silmétipat, liuos

1x5ml
3x5ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silman pinnalle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Havitettava 4 viikon kuluttua ensimmaisestd avaamisesta.
Avattu:

Avattu (1):

Avattu (2):

Auvattu (3):

13



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/217/001 1 x5 ml
EU/1/02/217/002 3x5ml

13. ERANUMERO

Lot

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptiléake.

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Opatanol

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

PULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Opatanol 1 mg/ml silmatipat
olopatadiini
Silman pinnalle.

| 2. ANTOTAPA

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Hévitettava neljan viikon kuluttua ensimmaisestd avaamisesta.
Avattu:

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Opatanol 1 mg/ml silmétipat, liuos
olopatadiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myaos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Opatanol on ja mihin sita kdytetdan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Opatanolia
Miten Opatanolia kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Opatanolin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Opatanol on ja mihin sitd kaytetaan

Opatanol-silmétippoja kaytetdan kausiluonteisen allergisen sidekalvotulehduksen oireiden
hoitoon.

Allerginen sidekalvotulehdus. Jotkut aineet (allergeenit), kuten siitepdlyt, huonepdly tai eldinpoly,
voivat aiheuttaa allergisia reaktioita, joihin liittyy silman kutinaa, punoitusta ja turvotusta.

Opatanol on laédke, joka on tarkoitettu silmén allergisten sairauksien hoitoon. Se vaikuttaa
lievittamalla allergista reaktiota.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Opatanolia

Ala kayta Opatanolia

o jos olet allerginen olopatadiinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

. Al kayta Opatanolia imetyksen aikana.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1dakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Opatanolia.
Ota piilolinssit silmistd ennen kuin kaytat Opatanolia.

Lapset

e Ala kidyta Opatanol-silméatippoja alle 3-vuotiaille lapsille. T4t laaketta ei saa antaa alle 3-
vuotiaille lapsille, koska valmisteen turvallisuudesta ja tehosta alle 3-vuotiaille ei ole tietoja
saatavilla.
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Muut ladkevalmisteet ja Opatanol
Kerro laakérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ld&kkeité.

Jos kéytat muita silmatippoja tai silmévoiteita samanaikaisesti, pida ainakin 5 minuuttia taukoa
ladkkeiden ottamisen vélilla. Silmévoide pitaa annostella viimeisena.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Ala kiyta Opatanolia imetyksen aikana. Kysy ladkariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.
Ajaminen ja koneiden kaytto )

Saatat huomata, ettd ndkosi hamaértyy joksikin aikaa Opatanolin kéyton jalkeen. Ala aja autoa alaka
kayté koneita ennen kuin nakdsi on kirkastunut.

Opatanol sisaltda bentsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisdltda bentsalkoniumkloridia 0,5 mg per 5 ml, joka vastaa 0,1 mg/ml.
Opatanolissa oleva sdilytysaine, bentsalkoniumkloridi, saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi
muuttaa niiden varid. Poista piilolinssit ennen tdman lddkevalmisteen kéytt64 ja laita piilolinssit
takaisin 15 minuutin kuluttua. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silma-arsytysta erityisesti, jos
sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lapinakyvé kerros). Jos silmaasi
tulee poikkeavaa tunnetta, pistelya tai kipua tdmén ladkkeen kayton jalkeen, keskustele asiasta
la&karisi kanssa.

Opatanol sisdltda dinatriumfosfaattidodekahydraattia

Tama laékevalmiste sisaltad 16,72 mg fosfaatteja (63,05 mg:ssa dinatriumfosfaattidodekahydraattia)
per 5 ml:n pullo, joka vastaa 3,34 mg/ml.

Jos sinulla on vakava vaurio silman etuosan lapinakyvéssé kerroksessa (sarveiskalvossa), fosfaatit
voivat hyvin harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa sameita laikkuja sarveiskalvoon johtuen kalsiumin
kertymisestd hoidon aikana.

3. Miten Opatanolia kaytetaan

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1a8kari on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laakérilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Suositeltu annos on yksi tippa silmaan tai silmiin kaksi kertaa péivassa, aamulla ja illalla.

Ké&yta tatd annostusta, ellei 148kéri ole toisin mé&arannyt. Kéyta Opatanol-silméatippoja molempiin
silmiin vain, jos 14&ké&ri on niin maarannyt. Kaytd tippoja niin kauan kuin 14&kéri on maarénnyt.

Ké&yta Opatanol-silméatippoja vain tippoina silmiin.
KAANNA SIVUA SAADAKSESI LISAA OHJEITA.

Ké&anna.
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Miten Opatanol-silmatippoja kaytetaan (jatkuu)

™~

\[”

1 2

Kuinka paljon ladkettd on kéytettdva
katso sivu 1

Ota esiin Opatanol-pullo ja peili.

Pese kadet.

Ota pullo ja kierrd korkki auki.

Jos pullon kaulassa oleva sinettisuljin on irtonainen, poista se ennen valmisteen kayttoa.

Pida pulloa yl6salaisin peukalon ja keskisormen véliss.

Kallista paata taaksepéin. Veda puhtaalla sormella silmdluomea alaspéin, kunnes silman ja

silmaluomen valiin muodostuu 'tasku'. Tippa tipautetaan tdhén taskuun (kuva 1).

Vie pullon kérki lahelle silmaa. Kéyta tarvittaessa peilid apuna.

o Ala kosketa tiputuskarjella silmaa, silmaluomea, niitd ymparoivia alueita alaka muita pintoja,
sill& niistéd voi siirtya bakteereja pulloon jadviin tippoihin.

o Paina pullon pohjaa varovasti ja vapauta yksi Opatanol-tippa kerrallaan.

o Ala purista pulloa, sill4 se on suunniteltu siten, etti kevyt painallus pullon pohjasta riittaa
(kuva 2).

o Jos molemmat silmét tarvitsevat hoitoa, toista samat vaiheet toiseen silmaén.

o Kierrd pullon korkki tiukasti kiinni heti kayton jalkeen.

Ellei tippa mene silmaén, yrita uudelleen.

Jos kaytat enemman Opatanolia kuin sinun pitaisi

Huuhtele kaikki ladke pois lampimalla vedella. Ala tiputa uusia tippoja silmiin ennen kuin on aika
ottaa seuraava annos.

Jos unohdat kayttaa Opatanolia

Tiputa yksi tippa silmédan heti kun muistat, ja palaa sitten normaaliin annostelurytmiin. Jos on jo
melkein uuden annoksen aika, jata unohtunut annos valiin ennen kuin palaat takaisin normaaliin
annostelurytmiin. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Opatanolin kayton
Alé lopeta tdman ladkkeen kayttéa ennen kuin olet keskustellut asiasta ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Opatanolin on havaittu aiheuttaneen seuraavia haittavaikutuksia

Yleiset, esiintyy alle 1 potilaalla 10:sta

Silmét: silmé&kipu, silmien drsytys, silmien kuivuminen, silmien epdmukavuus ja epdnormaalit
tuntemukset
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Yleisoireet: padnsarky, vasymys, kuiva nend, paha maku.
Melko harvinaiset, esiintyy alle 1 potilaalla 100:sta

Silmat: sumentunut, alentunut tai epanormaali nako, sarveiskalvon héirid, silmén pinnan tulehdus ja
mahdollinen silmén pinnan vaurio. sidekalvon tulehdus, silmien eritys, valoherkkyys, kyynelnesteen
erittymisen lisdantyminen, kutisevat silmat, silman punoitus, silmaluomien epdnormaalius, kutina,
punoitus, turvotus tai hilseily.

Yleisoireet: epanormaali tai alentunut tuntoaisti, huimaus, valuva nend, kuiva iho, ihotulehdus.
Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitéa arviointiin)
Silmat: silmien turvotus, sarveiskalvon turvotus, pupillien koon muutos

Yleisoireet: hengenahdistus, allergisten vaikutusten lisddntyminen, kasvojen turvotus, uneliaisuus,
yleinen heikotus, pahoinvointi, oksentelu, nenan sivuontelotulehdus, ihon punoitus ja kutina.

Joissakin hyvin harvinaisissa tapauksissa potilaille, joiden silmissé on vakavia sarveiskalvovaurioita,
on hoidon aikana muodostunut kalkkeutumien aiheuttamia samentumia sarveiskalvoon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta.
liImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Opatanolin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisié sailytysolosuhteita.

Infektioiden estdmiseksi havita pullo 4 viikon kuluttua siitd, kun olet avannut sen ensimmaéisen kerran
ja ota uusi pullo kéyttodn. Merkitse pullon avaamispaiva pullon etiketissé ja pahvikotelossa olevaan
tilaan.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Opatanol siséltéa

- Vaikuttava aine on olopatadiini. Yksi millilitra liuosta sisaltdd 1 mg olopatadiinia
(hydrokloridina).

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti
(E339), kloorivetyhappo (E507) ja/tai natriumkloridi (E524) ja puhdistettu vesi.
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Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Opatanol on kirkas, variton liuos, ja se toimitetaan pakkauksissa, joissa on joko yksi tai kolme
kierrekorkilla suljettua 5 ml:n muovipulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nirnberg
Saksa

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Saksa

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EXAada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laédkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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