I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Opatanol 1 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az oldat 1 mg olopatadint tartalmaz milliliterenként (hidroklorid forméjaban).

Ismert hatast segédanyag

0,1 mg/ml benzalkénium-klorid.
12,61 mg/ml dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat (E339) (megfelel 3,34 mg/ml foszfatnak).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp (szemcsepp)

Tiszta és szintelen oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Szezonalis allergias conjunctivitis tiineteinek kezelésére.
4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Naponta kétszer 1 csepp Opatanol-t az érintett szem kotOhartyazsakjaba cseppenteni (8 oranként). A
kezelés sziikség szerint 4 honapig folytathato.

Haszndlata idoseknél
Az adagolas modositasara idds betegeknél nincs sziikség.

Gyermekek és serdiilék

Az Opatanol 3 éves vagy 3 évesnél idésebb gyermekeknél a feln6ttkori adagolassal megegyezd
adagolassal alkalmazhatd. Az Opatanol biztonsagossagat és hatasossagat 3 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Adagolas maj- és vesekarosodas esetén

Szemcsepp formaban (Opatanol) nem vizsgaltak az olopatadin hatasat vese- és majbetegségben
szenvedOk esetében. Ennek ellenére nem sziikséges az adagolas mddositasa maj- és vesebetegségben
szenvedoknél (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas modja

Kizarolag szemészeti alkalmazasra.

Ha a palack kupakjanak levételét kovetGen a biztonsagi gylrii meglazult, akkor azt hasznalat el6tt el
kell tavolitani. A cseppentd hegy és az oldat feliilfert6zodésének elkeriilése érdekében a palack



cseppentdjével nem szabad megérinteni a szemhéjat, a kornyez0d teriileteket vagy mas felszint.
Hasznalaton kiviil a palackot szorosan zarva kell tartani.

Mas szemészeti gyogyszerek egyidejli lokalis alkalmazasa esetén a gyogyszereket 10-15 perces
1dékozokkel kell alkalmazni. A szemkendcsoket kell utolsoként alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az Opatanol egy antiallergias/antihisztamin hatast készitmény, melyet lokalisan alkalmaznak ugyan,
de felszivddik a szisztémas keringésbe is. Sulyos reakciok és talérzékenység tiineteinek el6forduldsa
esetén a kezelést abba kell hagyni.

Az Opatanol benzalkénium-kloridot tartalmaz, amely szemirritaciot okozhat.

Jelentések szerint a benzalkonium-klorid is keratophatia punctatat és/vagy toxikus ulcerativ
keratopathiat okoz. Gyakori és elhizodo hasznalatakor szaraz szemi betegeknél vagy minden,
szaruhartyat érintd betegség esetében szoros ellendrzésre van sziikség.

Kontaktlencse

Ismert, hogy a benzalkonium-klorid elszinezi a l4gy kontaktlencsét. A 1agy kontaktlencsével valo
érintkezést keriilni kell. T4jékoztatni kell a beteget, hogy a szemcsepp alkalmazasa eldtt vegye ki
kontaktlencséit, és becseppentés utan varjon legalabb 15 percet, mieldtt visszahelyezi kontaktlencséit.
4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Egyéb gyogyszerekkel interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

In vitro vizsgalatok szerint az olopatadin nem gatolja a citokréom P-450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6,
2E1 és 3A4 izoenzimek altal katalizalt metabolikus reakcidkat. Ennek alapjan az olopatadin nem
valoszini, hogy metabolikus interakcioba 1épne mas, egyidejiileg alkalmazott hatdanyaggal.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az olopatadin terhes néknél torténd szemészeti alkalmazasa tekintetében nem vagy korlatozott
mennyiségll informécio all rendelkezésre.

Allatkisérletek soran szisztémas alkalmazast kovetSen reproduktiv toxicitast igazoltak (Iasd 5.3 pont).

Az olopatadin alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes néknél, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, allatkisérletek soran nyert adatok oralis alkalmazas utan az olopatadin
kivélasztodasat igazoltdk az anyatejbe (részletesen lasd 5.3 pont).

Az anyatejjel taplalt Gjsziilottre/csecsemoére nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

Az Opatanol szoptatas alatt nem alkalmazhato.



Termékenység

Nem végeztek vizsgalatokat arra vonatkozolag, hogy lokalis szemészeti alkalmazas esetén értékeljek
az olopatadin human termékenységre gyakorolt hatasat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Az Opatanol nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

Mint barmilyen szemcseppnél, &tmeneti homalyos latas, ill. egyéb latasi problémak befolyasolhatjak a
gépjarmiivezetési €s gépkezelési képességet. Amennyiben becseppentéskor homalyos latas jelentkezik,
gépjarmiivezetés ¢és gépek lizemeltetése elott a betegnek varnia kell a latas kitisztulasaig.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az 1680 beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatokban az Opatanol-t naponta 1-4 alkalommal
alkalmaztak mindkét szembe, négy honapon at, monoterapiaként vagy kiegészito terapiaként

10 mg loratadinnal egylitt. Varhatoan a betegek koriilbeliil 4,5%-4nal jelentkezhetnek az Opatanol
hasznalataval 6sszefliggé mellékhatasok; azonban a betegek 1,6%-a szakitotta csak meg a klinikai
vizsgalatban valo részvételt ezeknek mellékhatasoknak koszonhetden. Az Opatanol-lal kapcsolatban
egyik klinikai vizsgalatban sem szdmoltak be komoly szemészeti vagy szisztémdas mellékhatasrol. A
leggyakoribb, kezeléssel Osszefliggd mellékhatas a szemfajdalom volt, 0,7%-0s dssz-incidencidval.

A mellékhatdsok tablazatos Gsszefoglalasa

A kovetkez6 mellékhatasokat jelentették a klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kdvetden,
és osztalyoztak az alabbi besorolas szerint: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100-<1/10), nem
gyakori (=1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000-<1/1000), nagyon ritka (<1/10 000) vagy nem ismert (a
rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatdé meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.



Szervrendszerenkénti Gyakorisag Mellékhatas

csoportositas
Fert6z6 betegségek és Nem gyakori rhinitis
parazitafertézések
Immunrendszeri betegségek és Nem ismert tulérzékenység, duzzadt arc
tiilnetek
. , , Gyakori fejfajas, izérzészavar
Idegrendszeri betegségek és . . J, . . .
. Nem gyakori szédiilés, hypaesthesia
tiinetek ; ; .
Nem ismert almossag
Gyakori szemfijdalom, szemirritacio,
szemszarazsag, szokatlan érzés a szemben
Nem gyakori cornea erosio, cornea epitelium defektusa,

a cornea epitelium betegsége, keratitis
punctata, keratitis, a cornea
elszinezodése, szemvaladékozas,
fényérzékenység, homalyos latas,
csokkent latasélesség, blepharospasmus,
kellemetlen érzés a szemben,

Szembetegségek és szemészeti . ) . . .
gsee szemviszketés, conjunctiva folliculusok,

tiinetek . . .
conjunctiva rendellenesség,
idegentestérzés a szemben, fokozott
konnyezés, szemhéj erythema, szemhéj
oedema, szemhéj rendellenesség, ocularis
hyperaemia

Nem ismert cornea oedema, szem oedema,

szemduzzanat, conjunctivitis, mydriasys,
lataszavarok, beszaradt valadék a szemhéj
sz€1én

Légzorendszeri, mellkasi és Gyakori orrszarazsag

mediastinalis betegségek és tiinetek | Nem ismert nehézlégzés, sinusitis

Emésztérendszeri betegségek és Nem ismert hanyinger, hanyéas

tiinetek

A bOr és a bor alatti szovet Nem gyakori kontakt dermatitis, a bor €go érzése,

betegségei és tiinetei bérszarazsag

Altalénos tiinetek, az alkalmazas Gyakori faradsag

helyén fellépd reakciok Nem ismert gyengeség, 1ossz kozérzet

Nagyon ritkan szaruhartya-meszesedést észleltek foszfat tartalmu szemcseppek hasznalatakor
jelentésen karosodott szaruhartya esetén.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Emberre vonatkozé adat nem all rendelkezésre a gyogyszer véletlen vagy szandékos lenyelése altal
okozott tuladagolaséval kapcsolatban. Az olopatadin allatokban alacsony akut toxicitast mutat. Egy
palack Opatanol teljes mennyiségének véletlen lenyelésekor a szervezetbe 6sszesen 5 mg olopatadin
keriil. Ennek eredményeként-100%-os abszorpciot feltételezve-egy 10 kg-os csecsemdben max.

0,5 mg/kg dozis alakul ki.



Kutyakban a QTc szakasz megnyulasat csak olyan hatdanyag expozicidk esetében figyelték meg,
amelyek Iényegesen nagyobbnak tekinthet6k a maximalis human expozicional, igy e megfigyelésnek a
klinikai gyakorlat szempontjabol csekély jelentésége van. 102 fiatal és idds, egészséges férfi és noi
onkéntesnek a QTc szakasz placebo csoporthoz képest szignifikans megnyulasa nélkiil adtak 5 mg per
os dozist naponta kétszer, 2,5 napon at. Az olopatadin e tanulmanyban megfigyelt egyensulyi plazma
csucskoncentracio-tartomanya (35 - 127 ng/ml) a helyi alkalmazast olopatadin szempontjabol a sziv
repolarizaciora gyakorolt hatasok tekintetében legalabb 70-szer szélesebb biztonsagi savot jelent."

Tuladagolas esetén a beteg megfeleld megfigyelése és kezelése sziikséges.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: szemészeti készitmények, lokalis 6déma-csdkkentdk és allergiaellenes
szerek, egyéb allergiaellenes szerek, ATC kod: S01G X09

Az olopatadin egy erds, szelektiv antiallergids/antihisztamin hatéanyag, amely tobbféle modon fejti ki
hatasat. Az emberben lezajlo allergias reakciok els6dleges mediatoranak, a hisztaminnak a hatasat
antagonizalja és megakadalyozza a kdtOhartya epithelsejtjei altal termelt, hisztamin indukalta
gyulladésos citokinek termelddését. /n vitro vizsgalatokbol szarmazé adatok szerint kdzvetleniil az
emberi kotohartya hizdsejtjeire hat, megakadalyozva ezzel a gyulladasos mediatorok eléanyagainak
felszabadulasat. Azokban a betegekben, akikben a ductus nasolacrimalis kitagult, a lokalisan adott
Opatanol szignifikansan csokkentette a szezonalis allergias conjuctivitist gyakran kisérd nazalis
tiineteket.

A pupilla &tméréjében nem okoz klinikailag jelentds valtozast.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az olopatadin mas lokalisan adott gydgyszerekhez hasonloan szisztémasan is felszivodik. A lokalisan
alkalmazott olopatadin szisztémas abszorpcidja minimalis, a plazmakoncentracié a kimutathatdsagi
hatar alatti mennyiségtol (<0,5 ng/ml) a 1,3 ng/ml értékig valtozik. Ezek a koncentraciok a jol
toleralhato oralis dozisok utan kialakuld koncentracioknal 50-200—szor alacsonyabbak. Oralisan adott
olopatadin farmakokinetikai vizsgalatai alapjan az olopatadin plazmafelezési ideje kb. 8-12 6ra, a
hatéanyag tulnyomo részben a vesén keresztiil iiriil. A hatéanyag kb. 60-70%-4t talaltak valtozatlan
formaban a vizeletben. A két metabolitot, a mono-dezmetil és az N-oxid format, alacsony
koncentracioban detektaltak a vizeletben.

Eliminacid

Mivel az olopatadin valtozatlan forméban elsddlegesen a vizeletbe kertil kivalasztésra, a vesefunkcio
elégtelenség megvaltoztatja az olopatadin farmakokonetikajat. A plazma csucskoncentracio a

13,0 ml/perc atlagos kreatin clearance értékkel rendelkezd, stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek
esetében 2,3-szer magasabb, mint egészséges személyekben. 10 mg oralisan adott dozist kovetden a
hemodializisen atesett betegekben (vizeletiirités nélkiil) a plazma olopatadin koncentracidja joval
alacsonyabb volt a hemodializis napjan, mint a hemodializis mentes napon, bizonyitva, hogy az
olopatadin hemodializis atjan eltavolithato a szervezetbdl.

Osszehasonlit6 farmakokinetikai vizsgalatok szerint - amely soran fiatal (az 4tlag életkor 21 év) és
1d6s embereket (az atlag életkor 74 év) kezeltek oralisan 10 mg olopatadinnal - a korosztalyok kozott
nem tapasztaltak jelentds kiilonbséget a plazmakoncentracioban (AUC), a fehérjekotédésben vagy az
eredeti hatdanyag €s metabolitjainak vizeleten keresztiil torténo kivalasztasaban.



Stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeket vizsgaltak per os adagolt olopatadint kdvetden. Az
eredmények azt mutattak, hogy egy valamivel magasabb olopatadin plazmakoncentracié alakulhat ki
ebben a populaciéban. Mivel a plazmakoncentracio az olopatadin szemészeti alkalmazasat kvetden
50-200-szor alacsonyabb a jol toleralhato oralis dozishoz képest, nem sziikséges az adagolas
valtoztatdsa idds és vesekarosodott betegek esetében. Mivel a méjban a metabolizacié kis hanyada
jatszodik csak le, majkarosodas esetén nem sziikséges az adagolas valtoztatasa.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos—farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora- és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozéasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

Allatkisérletek a humén szemészeti alkalmazasra ajanlott maximalis szintet joval meghalado
szisztémas olopatadin dozisok alkalmazéasakor az anyaallatok szoptatott kolykeinek csokkent
ndvekedését igazoltak. Oralis alkalmazast kovetden az olopatadint kimutattak a szoptatd patkanyok
tejében.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

benzalkonium-klorid,

natrium-klorid,

dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat (E339),

a pH beallitashoz sésav (E507) (a pH beallitasoz)

natrium-hidroxid (E524),

tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

A felhasznalhatosagi id6tartam az elsd felnyitast kovetden:

Az elso felbontast kovetd négy hét utan el kell dobni.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

5 ml-es, atlatszatlan, alacsony stirliségii polietilénbdl késziilt palack, polipropilén csavaros kupakkal
lezarva.

A doboz 1 vagy 3 db palackot tartalmaz. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi
forgalomba.



6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA (I)

EU/1/02/217/001-002

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. majus 17.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:: 2007. majus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.




II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Niirnberg

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

) Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1 PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ + 3 PALACKOT TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

OPATANOL 1 mg/ml oldatos szemcsepp
olopatadin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 1 mg olopatadint tartalmaz milliliterenként (hidroklorid formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Benzalkonium-klorid, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidrat, sosav és/vagy
natrium-hidroxid, tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp

1x5ml
3x5ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIEBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP

Az elsé felbontast kovetd négy hét utan el kell dobni.
Felbontva:

Felbontva (1):

Felbontva (2):

Felbontva (3):
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FOROGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Opatanol

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PALACK CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

OPATANOL 1 mg/ml oldatos szemcsepp
olopatadin
Szemészeti alkalmazasra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3.  LEJARATIIDO

EXP
Az elso felbontast kovetden négy héttel el kell dobni.
Felbontva:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALMOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZATO
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Betegtajékoztato: Informacio a felhasznal6 szamara

Opatanol 1 mg/ml oldatos szemcsepp
olopatadin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtijékoztatat,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos személyesen Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Opatanol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Opatanol alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az Opatanol-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Opatanol-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN S

1. Milyen tipusu gyogyszer az Opatanol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Az Opatanol a szezonalis allergias kot6hartya-gyulladas tiineteinek kezelésére alkalmas.

Allergias kotohartya-gyulladas: Az allergének, pl. pollen, hazi por, allati sz6r, allergias reakciokat
okozhatnak, melynek kovetkeztében viszketés, szemvorosodés €s a szem felszinének duzzadasa
alakulhat ki.

Az Opatanol a szem allergias tlineteinek kezelésére hasznalatos gyogyszer. Csokkenti az allergias
reakciok sulyossagat.

2. Tudnivalok az Opatanol alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Opatanol-t:
o ha allergias az olopatadinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
o Ne alkalmazza az Opatanol-t, ha szoptat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
Az Opatanol alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Opatanol alkalmazasa el6tt vegye ki szemeibdl a kontaktlencséket.

Gyermekek

Ne alkalmazza az Opatanol-t 3 éves kor alatt. Ne adja ezt a gydgyszert 3 évnél fiatalabb
gyermekeknek, mert nincs adat arra nézve, hogy biztonsagos és hatasos a 3 évnél fiatalabb
gyermekeknél.

Egyéb gyogyszerek és az Opatanol
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.
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Ha mas szemcseppet vagy szemkendcs is hasznal, varjon legalabb 5 percet az egyes gyodgyszerek
alkalmazasa kozott. A szemkendesoket kell utolsoként alkalmazni.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne hasznalja Opatanol-t, ha szoptat. A gyogyszer alkalmazasa eldtt kérje ki kezeldorvosa tanacsat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kozvetleniil az Opatanol szemcsepp alkalmazasa utan a latasa egy kissé elhomalyosodhat. Amig ez el
nem mulik, ne vezessen jarmiivet és ne kezeljen gépeket.

Az Opatanol benzalkénium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,5 mg benzalkénium-kloridot tartalmaz 5 ml-enként, ami megfelel 0,1 mg/ml-nek.
Az Opatanol tartésitoszert (benzalkdnium-klorid) tartalmaz, ami felszivodhat a lagy kontaktlencsékbe,
és megvaltoztathatja a kontaktlencsék szinét. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell tavolitania
kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az alkalmazas utan tehet vissza.

A benzalkonium-klorid szemirritaciot is okozhat, kiilondsen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetszo réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen
kezeldorvosaval, ha szokatlan vagy szuro6 érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer
alkalmazasat kovetden.

Az Opatanol dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidratot tartalmaz

Ez a gyogyszer 16,72 mg foszfatot tartalmaz (63,05 mg dinatrium-hidrogén-foszfat-dodekahidratban)
5 ml-es palackonként, ami megfelel 3,34 mg/ml-nek.

Ha az On szaruhdrtyéja (a szem eliils6 részén taldlhato attetszd réteg) stlyosan karosodott, a foszfatok
nagyon ritkan homalyos foltokat okozhatnak a szaruhartyan a kezelés soran felhalmozodo kalcium
miatt.

3. Hogyan kell alkalmazni az Opatanol-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészeét.

A készitmény ajanlott adagja az érintett szembe naponta 2-szer 1 csepp - reggel és este.

Ett6l eltérni csak a kezeldorvos utasitasa esetén szabad. Kezel6orvosa utasitasara cseppentse csak
mindkét szemébe az Opatanol szemcseppet. Az alkalmazas idejét a kezelorvos hatarozza meg.

Csak szemcseppként hasznalja az Opatanol-t.
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TOVABBI INFORMACIOKERT OLVASSA EL A BETEGTAJEKOZTATO HATOLDALAT IS.
Forditsa meg a betegtajékoztatot!

Hogyan kell alkalmazni az Opatanol-t (folytatds)

)

SEA

1 2

Mennyit kell cseppentenie?
<lésd 1. oldal

Készitse el az Opatanol szemcseppet és egy tiikrot.

Mossa meg a kezét.

Vegye kézbe a palackot és csavarja le a kupakjat.

Ha a kupak levételét kdvetden a biztonsagi gylirti meglazult, akkor azt hasznalat el6tt vegye le.

A palackot forditsa fejjel lefelé, és tartsa a hiivelyk — és kozépso ujja kozott.

Hajtsa hatra a fejét. A tiszta ujjaval huzza lefelé az als6 szemhéjat, amig rés nem keletkezik a

szemhéja és a szeme kozott. Ide kell becseppenteni (1. abra).

Kozelitse a szeméhez a palack cseppentdjét. Sziikség esetén hasznaljon tiikrot.

o Ugyeljen r4, hogy a cseppentd nyildsa se a szemével, se mas targgyal ne érintkezzen, mert
maskiilonben a szemcsepp konnyen beszennyezddhet.

o Finoman nyomja meg a palack aljat, hogy egyszerre csak egy csepp kertiiljon a szemébe.

o A masik két ujjaval ne nyomja Ossze a palackot, mert azt ugy tervezték, hogy elegendd annak
csak az aljat megnyomni. (2. abra)

o Amennyiben a szemcseppet mindkét szemére alkalmazza, ismételje meg a [épéseket a masik
szeménél is.

o Kozvetleniil a hasznalat utan gondosan zarja vissza a palack kupakjat.

Ha a csepp nem kertil be a szemébe, probalkozzon ujra.

Ha az eldirtnal tobb Opatanol-t alkalmazott
Oblitse ki meleg vizzel. Ne csepegtessen tobbet a szemébe, csak amikor elérkezett a kovetkezd
szokasos adag ideje.

Ha elfelejtette alkalmazni az Opatanol-t

Mihelyt eszébe jut, cseppentsen egy cseppet a szemébe, majd térjen vissza a szokasos adagolasi
sémahoz. Azonban ha mar majdnem eljott a kdvetkez6 adag ideje, hagyja ki az elfelejtett adagot,
miel6tt visszatér a szokasos adagolasi sémahoz. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja az Opatanol alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat a nélkiil, hogy errél elézéleg nem beszélt kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabbi mellékhatasokat észlelték az Opatanol-lal kapcsolatban:
Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

Szemészeti hatasok:
szemfajdalom, szemirritacio, szaraz szem, szokatlan érzés a szemben, kellemetlen érzés a szemben.

Altalanos mellékhatdsok
fejfajas, faradsag, szaraz orr, rossz szajiz.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet)

Szemészeti hatdsok

homalyos, csdkkent vagy normalistol eltérd latasélesség, szaruhartya rendellenesség, a szem
felszinének gyulladasa felszini karosodassal vagy a nélkiil, a kotohartya gyulladdsa vagy fertézodése,
szemvaladékozas, fényérzékenység, fokozott konnytermelés, szemviszketés, szemvordsség, szemhéj
betegség, viszketés, szemvordsség, duzzanat vagy beszaradt valadék a szemhéjon.

Altalanos mellékhatdsok
koros vagy csokkent érzékenység, szédiilés, orrfolyas, szaraz bor, bérgyulladas.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg)
Szemészeti hatasok
szemduzzanat, a szaruhartya duzzanata, a pupilla méretének megvaltozasa

Altalanos mellékhatdsok
lIégszomj, fokozott allergias tiinetek, arcduzzadas, almossag, altalanos gyengeség, hanyinger, hanyas,
arciireggyulladas, borvorosség és viszketés.

Nagyon ritka esetben néhany, a szem eliils6 részénél a szintelen réteg (szaruhartya) sulyos
karosodasaban szenvedd beteg esetében felhdszerl foltok alakultak ki a szaruhartyan, amely a kezelés
soran lerakodo kalciumnak tulajdonithato.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Opatanol-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A palackon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A gyodgyszer kiilonleges tarolast nem igényel.

4 héttel az els6 felbontast kovetden a fertézések elkeriilése végett a palackot ki kell dobni, és 0j
palackot kell kezdeni. Irja be a felbontas datumat a palackon és annak dobozan talalhato rovatba.
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Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Opatanol?

- A készitmény hatéanyaga 1 mg olopatadin milliliterenként (hidroklorid formajaban).

- Egyéb 0sszetevok: benzalkonium-klorid, natrium-klorid, dinatrium-hidrogén-foszfat-
dodekahidrat (E339), sosav (E507) és/vagy natrium-hidroxid (E524) és tisztitott viz.

Milyen az Opatanol kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Opatanol tiszta, szintelen folyadék (oldat), amely egyetlen, 5 ml-es miianyag palackot tartalmazo
csomagolasban, csavaros kupakkal, illetve harom db 5 ml-es, csavaros kupakkal ellatott miianyag
palackot tartalmaz6 csomagolasban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

bbarapus 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.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 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: +49 911 273 0

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

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

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: 4353 1260 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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 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 o.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

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

http://www.ema.europa.cu/ talalhato.
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