VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Opatanol 1 mg/ml augndropar, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Einn ml af lausn inniheldur 1 mg af 6l6patadini (sem hydrdéklorid).

Hjélparefni med pekkta verkun

Benzalkonklorid 0,1 mg/ml.
Tvinatriumfosfat dodekahydrat (E339) 12,61 mg/ml (jafngildir 3,34 mg/ml af fosfétum).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Augndropar, lausn (augndropar).

Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Medhdéndlun & visbendingum og einkennum i auga vegna tarubélgu af véldum arstidabundins
ofnamis.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammturinn er einn dropi af Opatanol i tarusekk i sjukt auga (augu) tvisvar sinnum & dag (a 8 kist.
fresti). Halda ma medferd afram i allt ad fjora manudi sé pad talid naudsynlegt.

Notkun handa 6ldrudum
Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum handa éldrudum sjaklingum.

Bdrn
Nota ma Opatanol handa bérnum (3 ara og eldri) i sému skémmtum og handa fulloronum. Ekki hefur
verid synt fram a 6ryggi og verkun Opatanol hja bérnum undir 3 ara aldri. Engar upplysingar liggja

fyrir.

Notkun handa sjuklingum med skerta lifrar- og nyrnastarfsemi

Notkun 6l6patadins i formi augndropa (Opatanol) hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med
nyrna- eda lifrarsjakddma.po er ekki buist vid pvi ad breyta purfi skommtum hja sjaklingum med
skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).




Lyfjagjof

Eingdngu til notkunar i auga.

Ef innsiglishringurinn er laus eftir ad tappinn af glasinu hefur verid fjarleegdur skal fjarlegja hann adur
en lyfid er notad. Til ad koma i veg fyrir ad dropasprotinn og lausnin mengist a ad geeta pess ad hann
snerti hvorki augnlokin, sveedid i kringum augun né annad yfirbord. Geymid glasid vel lokad pegar
pad er ekki i notkun.

Ef 6nnur augnlyf til stadbundinnar notkunar eru notud samtimis, skal lata fimm til tiu minatur lida &
milli pess sem lyfin eru notud. Augnsmyrsli skulu notud sidast.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Opatanol er ofneemislyf/andhistamin og pad frasogast Ut i bl6dras enda pétt notkun pess sé stadbundin.
Komi fram visbendingar um alvarlegar aukaverkanir eda ofneemi & ad heaetta medferdinni.

Opatanol inniheldur benzalkénklérid sem getur valdio ertingu i auga.
Einnig hefur verid skyrt fra pvi ad benzalkonklérid valdi blettagleerukvilla (punctate keratopathy)
og/eda eitrunargleerukvilla med sarum (toxic ulcerative keratopathy). Fylgjast parf ndio med

sjuklingum vid tida eda langvarandi notkun lyfsins hja peim sem eru med augnpurrk eda i peim
tilvikum pegar hornhimnunni getur stafad hatta af.

Augnlinsur

Vitad er ad benzalkénklérid getur mislitad mjukar augnlinsur. Fordast & snertingu vid mjlkar
augnlinsur. Radleggja skal sjuklingum ad fjarleegja augnlinsur adur en augndroparnir eru notadir og
bida i ad minnsta kosti 10-15 minutur eftir notkun &dur en augnlinsurnar eru settar aftur i augun.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir a milliverkunum vid onnur Iyf.

Rannséknir in vitro hafa synt ad 6l6patadin hamlar ekki umbrot sem verdur fyrir tilstilli cytokrom P-

450 is6ensima 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4. bessar nidurstddur benda til pess ad oliklegt
sé ad 6lopatadin hafi milliverkanir & umbrot pegar pad er gefid samtimis 6drum virkum efnum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun 6ldpatadin i augu a medgéngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun i kjolfar lyfjagjafar til alteekrar verkunar (sja
kafla 5.3).

Olopatadin er hvorki tlad til notkunar 4 medgéngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota
getnadarvarnir.

Brjostagjof

Fyrirliggjandi gdgn hja dyrum syna ad élopatadin skilst Ut i brjostamjélk i kjolfar inntoku (sja frekari
upplysingar i kafla 5.3).

EKKi er haegt ad utiloka hattu fyrir bérn sem eru & brjosti.
Konur sem hafa barn & brjosti eiga ekki ad nota Opatanol.
Frj6semi

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum stadbundinnar notkunar élépatadins i augu & frjosemi i
mdonnum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Opatanol hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Timabundin pokusyn eda adrar sjontruflanir geta haft dhrif & haefni til aksturs bifreida eda til notkunar
véla, eins og vid notkun annarra augndropa. Ef sjonin verdur pokukennd eftir ad lyfinu er dreypt i
auga verour sjuklingurinn ad bida med ad aka bifreid eda nota vélar par til sjonin verdur aftur skyr.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

I kliniskum rannséknum med 1680 sjuklingum var Opatanol gefid einu sinni til fjorum sinnum & dag i
baedi augu i allt ad fjora manudi eitt og sér eda sem vidbdtarmedferd med lératadini 10 mg. Gera ma
rad fyrir ad um pad bil 4,5% sjuklinga finni fyrir aukaverkunum sem tengjast notkun Opatanol, hins
vegar heattu adeins 1,6% sjuklinga patttoku i kliniskum rannséknum vegna pessara aukaverkana. I
Kliniskum rannséknum var ekki tilkynnt um neinar alvarlegar aukaverkanir, hvorki i augum né
almennt, sem tengdust Opatanol. Algengasta medferdartengda aukaverkunin sem tilkynnt var um var
verkur i auga og var tioni hennar 0,7%.



Samantekt a aukaverkunum, sett upp i t6flu

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum og vid eftirfylgni eftir
markadssetningu og eru paer flokkadar samkvaemt eftirfarandi skilgreiningum: mjog algengar(>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar

(>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) eda tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaxtla
tioni at fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru algengustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla og Sjaldgeefar Nefslimubolga

snikjudyra

Onamiskerfi Tioni ekki pekkt | Ofnaemi, proti i andliti

Taugakerfi Algengar Hofudverkur, bragdskynstruflun
Sjaldgeefar Sundl, minnkad snertiskyn
Tidni ekki pekkt | Svefnhofgi

Augu Algengar Verkur i auga, erting i auga, augnpurrkur,

6edlileg tilfinning i augum.

Sjaldgeefar Fleidur a gleeru, gleerupekjugalli,

gleerupekjukvilli, depluglerubdlga,
gleerubdlga, glerublettun, utferd dr auga,
ljésfaelni, pokusyn, minnkud sjénskerpa,
hvarmakrampi, épagindi i auga,
augnkladi, eitlingur i taru, tarukvilli,
tilfinning um adskotahlut i auga, aukin
taramyndun, rodi i augnlokum, bjugur i
augnlokum, kvilli i augnlokum, bl63s6kn
i auga

Tidni ekki pekkt

Glaerubjugur, bjagur i auga, proti i auga,
tarubolga, ljésopsvikkun, sjontruflanir,
hradur & augnlokum

Ondunarferi, brjésthol og
midomeeti

Algengar

Nefburrkur

Tioni ekki pekkt

Madi, skatabolga

Meltingarfeeri

Tioni ekki pekkt

Ogledi, uppkost

aukaverkanir & ikomustao

H6 og undirhud Sjaldgaefar Snertihtidbolga, svidi, purr hud
Tidni ekki pekkt | Hudbolga, rodi
Almennar aukaverkanir og Algengar Preyta

Tidni ekki pekkt

prottleysi, lasleiki

Orsjaldan kemur fyrir ad tilkynnt er um tilfelli af hornhimnukélkun i tengslum vid notkun augndropa
sem innihalda fosfot hja sumum sjuklingum med verulegar hornhimnuskemmdir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Engar upplysingar liggja fyrir um ofskémmtun hja ménnum vegna inntdku fyrir slysni eda af asettu
r4di. Olopatadin veldur sjaldan bradum eitrunum hja dyrum. Ef allt innihald eins glass af Opatanol er
tekid inn fyrir slysni yrdi frasogad magn ad hdmarki 5 mg af 6l6patadini. Pad myndi samsvara

0,5 mg/kg skammti hja 10 kg ungbarni midad vié 100% frasog.




Lenging & QT-bili hja hundum kom adeins i ljos vio frdsogad magn sem talid var riflega hdmark pess
magns sem frasogast hja ménnum og virtist hafa litid gildi vid kliniska notkun. 5 mg skammtur var
gefinn 102 ungum og 6ldrudum heilbrigdum sjalfbodalidum, baedi konum og kérlum, i inntéku tvisvar
sinnum & dag i 2,5 daga &n pess ad nokkur markteek lenging yrdi @ QT-bili i samanburdi vid lyfleysu.
Spoénnun hamarkspéttni 6l6patadins i plasma vid stoduga péttni (35 til 127 ng/ml) sem sast i pessari
rannsokn gefur til kynna ad minnsta kosti 70-féld 6ryggismork fyrir l6patadin sem gefid er i auga
hvad vardar ahrif & endurskautun hjartans.

Fylgjast & med sjuklingi og veita videigandi medferd ef ofskdmmtun af lyfinu hefur att sér stad.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Ofnamislyf; énnur ofnemislyf, ATC-flokkur: S01GX09.

Olopatadin er mikilvirkt, sértaeekt ofneemislyf/andhistamin og ahrif pess eru vegna fjélda mismunandi
verkunarmata. bad hefur andverkun & histamin (fyrsta stigs bodi ofneemissvérunar hja ménnum) og
kemur i veg fyrir myndun histaminhvattra bélgucytokina i pekjufrumum i taru hja ménnum.
Upplysingar Ur in vitro rannséknum benda til pess ad pad geti verkad & mastfrumur i taru i ménnum og
pannig hamlad losun bélguvaldandi boda (mediators). Hja sjuklingum med opin taragéng (patent
nasolacrimal ducts) benti stadbundin notkun Opatanol i augu til pess ad pad dragi Ur einkennum fra
nefi, sem oft fylgja arstidabundinni tarubdlgu af véldum ofnaemis hja sjuklingum. bad veldur engum
Kliniskt markteekum breytingum & pvermali ljésops.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Olopatadin frasogast almennt (systemically) eins og énnur lyf sem notud eru stadbundid. o er
almennt frasog 6lépatadins i lagmarki vid stadbundna notkun og plasmapéttni var undir malanlegum
morkum (<0,5 ng/ml) og upp i 1,3 ng/ml med peirri adferd sem notud var. pessi péttni er 50- til
200-falt laegri en eftir skammta til inntéku sem polast vel. I rannsoknum & lyfjahvorfum lyfsins eftir
inntoku, var helmingunartimi 6l6patadins i plasma um 8 til 12 kist. og brotthvarf vard adallega med
nyrnautskilnadi. Um 60-70% af skammtinum fannst i pvagi sem virkt efni. Greina matti tvo
umbrotsefni, eindesmetyl og N-oxid, med litla péttni i pvaginu.

Brotthvarf

par sem Ol6patadin skilst einkum Gt med pvagi sem oObreytt virkt efni, breytir skert nyrnastarfsemi
lyfjahvorfum 6lépatadins og hamarkspéttni i plasma verdur 2,3 sinnum haerri hja sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun ad medaltali 13,0 ml/min.) en hja heilbrigdum,
fullordnum einstaklingum. Eftir gjof 10 mg skammts til inntdku hja sjuklingum i blddskilun (enginn
pvagmyndun (no urinary output)), var plasmapéttni 6l6patadins marktaekt leegri & bléoskilunardegi en
& degi sem blodskilun var ekki gerd sem bendir til ad verid geeti ad blodskilun fjarlegdi 6l6patadin.

I rannsoknum par sem borin voru saman lyfjahvorf 10 mg skammts af 6l6patadini til inntéku i ungum
(medalaldur 21 &rs) og 6ldrudum (medalaldur 74 &ra) patttakendum var enginn marktaekur munur
hvorki & plasmapéttni (AUC), préteinbindingu né pvagutskilnadi & lyfinu i 6breyttu formi og
umbrotsefnum.



Rannsdkn med tilliti til skertrar nyrnastarfsemi hefur verid gerd med pvi ad gefa sjuklingum med
alvarlega skerta nyrnastarfsemi dlopatadin til inntoku. Nidurstddurnar benda til pess ad blast megi vid
nokkud heerri plasmapéttni hja pessum sjuklingahopi eftir Opatanol. bar sem plasmapéttni eftir
stadbundna gjof dldpatadins i auga er 50 til 200-falt lzegri en eftir skammt til inntoku sem polist vel, er
ekki gert rad fyrir ad breyta purfi skdmmtum fyrir aldrada einstaklinga og pa sem eru med skerta
nyrnastarfsemi. Brotthvarf vegna umbrota i lifur er 6verulegt. EKki er gert rad fyrir ad breyta purfi
skommtum vid skerta lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefébundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & exlun.

Dyrarannséknir hafa synt fram & minnkadan voxt ungvida a spena hja maedrum sem fa alteeka
skammta af 6lopatadini sem eru toluvert harri en radlagdir hamarksskammtar til notkunar i auga hja
monnum. Olopatadin hefur greinst i mjolk hja mjolkandi rottum i kjélfar inntoku.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Benzalkonklorio

Natriumklorid

Tvinatriumfosfat dodekahydrat (E339)

Saltsyra (E507) (til ad stilla pH)

Natriumhydroxid (E524) (til ad stilla pH)

Hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol
3ar.

Geymslupol eftir opnun

Fargid fjorum vikum eftir ad glasid hefur verid opnad.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml 6gegnsa, lagpéttni polyetylenglés, med skraftappa ur polypropyleni.

Oskjur med 1 eda 3 glésum. EkKki er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.



7. MARKADBSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/02/217/001-002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. mai 2002

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. mai 2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.




VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnhou

08320 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MED 1 GLASI + ASKJA MED 3 GLOSUM

‘ 1. HEITI LYFSINS

Opatanol 1 mg/ml augndropar, lausn
olopatadin

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 1 mg af 6l6patadini (sem hydroklérid).

3. HJALPAREFNI

Benzalkonklorid, natriumkIorid, tvinatriumfosfat dédekahydrat, saltsyra/natriumhydroxid og hreinsad
vatn.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Augndropar, lausn

1x5ml
3x5ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i auga.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Fleygid 4 vikum eftir ad glasio er fyrst opnad.
Opnad:

Opnad (1):

Opnad (2):

Opnad (3):
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADBDSLEYFIS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADSLEYFISNUMER

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

13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Opatanol

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A GLAS

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Opatanol 1 mg/ml augndropar
olopatadin
Til notkunar i auga.

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Fleygid 4 vikum eftir ad glasio er fyrst opnad.
Opnad:

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

5ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Opatanol 1 mg/ml augndropar, lausn.
6lopatadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Opatanol og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Opatanol

Hvernig nota & Opatanol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Opatanol

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wdE

1. Upplysingar um Opatanol og vid hverju pad er notad

Opatanol er notad til ad medhondla visbendingar og einkenni tarubolgu vegna arstidabundins
ofnamis.

Tarubdlga af voldum ofnaemis. Sum efni (ofnaemisvakar) svo sem frjéduft, heimilisryk eda
dyrafeldir geta valdid ofnaemi sem leidir til kl4da, roda og bolgu i yfirbordi augans.

Opatanol er lyf til ad medhondla ofnemi i auga. bad verkar med pvi ad draga Ur 6pagindum vegna
ofnamisins.

2. Adur en byrjad er ad nota Opatanol

Ekki mé& nota Opatanol

o ef um er ad raeda ofnemi fyrir dldpatadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6).

o ef pd ert med barn & brjosti skaltu ekki nota Opatanol.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Opatanol er notad.

Fjarleegja skal augnlinsur &dur en Opatanol er notad.

Born

Notid Opatanol ekki handa bornum yngri en 3 ara. Ekki gefa petta lyf bornum yngri en 3 ara vegna
pess ad engar upplysingar liggja fyrir um 6ryggi pess og verkun hja bérnum undir 3 ara aldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Opatanol

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef pu notar adra augndropa eda augnsmyrsli, skaltu lata ad minnsta kosti 5 minGtur lida a milli
notkunar lyfjanna. Augnsmyrsli 4 ad nota sidust.
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Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgodngu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

PU skalt ekki nota Opatanol ef pu ert med barn & brjosti. Leitadu rada hja lekninum adur en lyfid er
notad.

Akstur og notkun véla

Sjon geeti ordid 6skyr um tima eftir notkun Opatanol. Akid ekki eda stjornid tekjum eda velum par til
ahrifin eru horfin.

Opatanol inniheldur benzalkénklorid

Lyfid inniheldur 0,5 mg af benzalkdnkléridi i hverjum 5 ml sem jafngildir 0,1 mg/ml.
Rotvarnarefnid i Opatanol, benzalkonklérid getur sogast inn i mjukar augnlinsur og breytt lit peirra.
Fjarlzegja skal augnlinsurnar fyrir notkun lyfsins og setja peer aftur i 15 minatum eftir lyfjagjof.
Benzalkonklorid getur einnig valdid ertingu i auga, sérstaklega hja peim sem eru med augnpurrk eda
sjukdém i hornhimnunni (i gleera laginu yst & auganu). Peir sem finna fyrir 6edlilegri tilfinningu i
auga, stingjum eda verk i auga eftir notkun lyfsins skulu raeda vid leekninn.

Opatanol inniheldur tvinatriumfosfat dédekahydrat

Lyfid inniheldur 16,72 mg af fosfétum (i 63,05 mg af tvinatriumfosfat dédekahydrati) i hverju 5 ml
glasi sem jafngildir 3,34 mg/ml.

Ef verulegar skemmdir eru & gleera laginu sem er fremst a auganu (hornhimnunni), geta fosfot
drsjaldan valdio skyjudum flekkjum & hornhimnunni vegna uppséfnunar kalks medan & medferd
stendur.

3. Hvernig nota 4 Opatanol

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er einn dropi i auga eda augu tvisvar sinnum a sélarhring — ad morgni og ad
kvoldi.

Nota & lyfid & pennan hatt nema leeknirinn meeli fyrir um adra notkun. Adeins skal nota Opatanol i
badi augun ef laeknirinn hefur meelt fyrir um pad. Nota & lyfid eins lengi og leeknirinn hefur sagt fyrir
um.

Opatanol & eingdngu ad dreypa i augu.

SJA FREKARI NOTKUNARLEIDBEININGAR A BAKHLID

Snuid vid.
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Hvernig nota & Opatanol (framhald)

1

Hve mikio & ad nota?
sja & framhlidinni

Taktu til Opatanol augndropaglasid og spegil.

Pvodu pér um hendurnar.

Taktu glasid og skrafadu tappann af.

Ef innsiglishringurinn er laus eftir ad tappinn af glasinu hefur verid fjarleegdur skal fjarleegja

hann adur en lyfid er notad.

Hvolfdu glasinu og haltu & pvi & milli pumalfingurs og I6ngutangar.

o Halladu hofdinu aftur. Dragdu augnlokid nidur med hreinum fingri par til ,,vasi* myndast &4 milli
augnloksins og augans. Dropanum a ad dreypa i ,,vasann® (mynd 1).

o Feerdu dropasprotann & glasinu ad auganu. Notadu spegil ef pér finnst pad betra.

o Snertu hvorki augad, augnlokid, svaedid i kring né annad yfirbord med dropasprotanum. bad
geeti mengad dropana sem eftir eru i glasinu.

. Prystu varlega & botninn & glasinu til ad einn dropi af Opatanol komi r pvi i einu.

o Ekki & ad kreista glasio, pad er hannad pannig ad pad eina sem parf ad gera er ad prysta varlega
& botn pess (mynd 2).

o Ef pu étt ad nota dropana i baedi augun & ad endurtaka petta vid hitt augad.

o Skrufadu lokid sidan pétt aftur a glasio strax eftir notkun.

Ef dropinn lendir ekki i auganu, skaltu reyna aftur.

Ef notadur er steerri skammtur af Opatanol en malt er fyrir um
Skoladu hann allan ar med volgu vatni. EKki skal setja meira af dropunum i augun fyrr en komid er ad
naesta skammiti.

Ef gleymist ad nota Opatanol

Notadu einn dropa eins fljott og er munad eftir pvi og haltu sidan notkuninni &fram eins og venjulega.
Ef komid er ad naesta skammti skal sleppa skammtinum sem gleymdist og halda notkuninni sidan
afram eins og venjulega. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad
nota.

Ef haett er ad nota Opatanol
EkKi heetta ad nota lyfio an pess ad radfeera pig fyrst vid leekninn.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid fram vid notkun Opatanol:

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Aukaverkanir i augum
Verkur i auga, erting i auga, augnpurrkur, 6edlileg tilfinning i auga, épeegindi i auga.

Almennar aukaverkanir
Hofudverkur, preyta, nefpurrkur, vont bragd.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Aukaverkanir i augum

Oskyr, minnkud eda 6edlileg sjon, kvilli i glaeru, bolga & yfirbordi augans med eda an
yfirbordsskemmda, bolga eda syking i taru, utferd ur auga, ljosnemi, aukin taramyndun, augnkladi,
rodi i auga, 6edlileg augnlok, kladi, rodi, bolga eda myndun hrddurs & augnloki.

Almennar aukaverkanir
Oedlileg eda minnkud tilfinning, sundl, nefrennsli, purr h(d, hudbolga.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)
Aukaverkanir i augum
proti i auga, proti i gleeru, breytingar & steerd sjaaldurs.

Almennar aukaverkanir
Mzadi, aukin ofnamiseinkenni, proti i andliti, syfja, almennur slappleiki, 6gledi, uppkost, skitabolga
(syking i ennis-/kinnholum), hidrodi og Kladi.

Hja nokkrum sjaklingum med verulegar skemmdir & gleera laginu fremst & auganu (gleerunni) hefur
drsjaldan verid greint fra tilvikum um skyjada bletti i gleeru vegna kalkuppséfnunar & medan medferd
stendur yfir.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Opatanol

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & glasinu og dskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetningin er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Farga skal glasinu 4 vikum eftir ad pad er fyrst opnag, til ad koma i veg fyrir sykingar, og opna nytt
glas. Skrifa & dagsetninguna pegar glasio er opnad & auda sveedid & merkimidanum & hverju glasi og
oskjunni.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

20



6. Pakkningar og adrar upplysingar

Opatanol inniheldur

- Virka innihaldsefnid er 6l6patadin. Hver ml af lausn inniheldur 1 mg af dl6patadini (sem
hydroklorid).

- Onnur innihaldsefni eru benzalkonklérid, natriumklorid, tvinatriumfosfat dodekahydrat (E339),
saltsyra (E507) og/eda natriumhydroxid (E524) og hreinsad vatn.

Lysing & atliti Opatanol og pakkningasteerdir
Opatanol er teer og litlaus vokvi (lausn) i pakkningu med einu 5 ml glasi med skruftappa eda i
pakkningu med premur 5 ml plastglésum med skruftdppum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleioandi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nurnberg
pyskaland

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

pyskaland
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

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

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210281 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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

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 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

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

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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