| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Opatanol 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename ml tirpalo yra 1 mg olopatadino (hidrochlorido pavidalu) (olopatadinum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas:

Benzalkonio chloridas 0,1 mg/ml.
Dinatrio fosfato dodekahidratas (E339) 12,61 mg/ml (atitinka 3,34 mg/ml fosfaty).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai).

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Sezoninio alerginio konjunktyvito poZymiams ir simptomams gydyti.
4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Lasinama po vieng Opatanol lasa j nesveikos akies (arba abiejy nesveiky akiy) junginés maiselj du
kartus per para (kas 8 valandas). Jei reikia, gydyti galima iki keturiy ménesiy.

Senyviems pacientams
Vaistinio preparato dozavimo keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Vaikams nuo trejy mety Opatanol galima vartoti tokiomis pat dozémis kaip ir suaugusiesiems.
Opatanol saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 mety neistirti. Duomeny néra.

Pacientams, kuriy kepeny ir inkstu veikla sutrikusi
Ligoniy, kuriy kepeny ir inksty veikla sutrikusi, gydymas olopatadino akiy lasais (Opatanol) netirtas,
ta¢iau manoma, kad jiems vaistinio preparato dozavimo keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).




Vartojimo metodas

Vartoti tik ant akiy.

Jei nuémus buteliuko dangtelj atsilaisvina pirmajj atidarymg rodantis ziedas, jj prie$ vaistinio
preparato vartojima reikia paSalinti. LaSintuvo snapeliu reikia stengtis neliesti akiy voky, aplinkiniy
sriciy ir kity pavirsiy, kad lasintuvo snapelis ir tirpalas neuzsiterSty. Nevartojama buteliuka laikyti
sandary.

Jei tuo pat metu vartojama ir kity lokalaus poveikio oftalmologiniy preparaty, tarp vaistiniy preparaty
vartojimo reikia daryti penkiy minuciy pertrauka. Akiy tepalg reikia vartoti paskutinj.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nors antialerginis ir antihistamininis vaistinis preparatas Opatanol vartojamas lokaliai, dalis jo
absorbuojama j kraujg. PasireisSkus sunkiai padidéjusio jautrumo reakcijai, vaistinio preparato
vartojima reikia nutraukti.

Opatanol sudétyje esantis benzalkonio chloridas gali sudirginti akis.

Be to, gauta prane$imy, kad benzalkonio chloridas gali sukelti taskine keratopatija ir (arba) toksing
oping keratopatija. llgai arba daznai gydomus ligonius, kuriy akys sausos arba ragena nesveika, reikia

daznai stebéti.

Kontaktiniai leSiai

Zinoma, kad benzalkonis kei¢ia minkstyjy kontaktiniy lesiy spalva. Jo turi nepatekti ant minkstyjy
kontaktiniy leSiy.

Pacientas turi Zinoti, kad pries$ akiy laSy vartojima kontaktinius leSius reikia iSimti (vél juos galima
jdéti ne ankséiau kaip po 15 min.).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.
Tyrimais in vitro nustatyta, kad olopatadinas neslopina metaboliniy reakcijy, kuriose dalyvauja

citochromo P-450 izofermentai 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4. Tyrimy rezultatai rodo, kad
olopatadino saveikos su kitomis kartu vartojamomis veikliosiomis medziagomis neturéty biti.



4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie oftalmologinj olopatadino vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Su gyvinais atlikti sisteminio poveikio vaistinio preparato tyrimai parodé toksinj poveikj
reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Olopatadino nerekomenduojama vartoti néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja
kontracepcijos priemoniy.

Zindymas

Esami tyrimy su gyvinais duomenys rodo, kad po geriamojo vaistinio preparato pavartojimo
olopatadinas i$siskiria j gyviiny pieng (smulkiau Zr. 5.3 skyriy).

Pavojaus zZindomiems naujagimiams ar kiidikiams negalima atmesti.

Opatanol negalima vartoti zindymo metu.

Vaisingumas

Lokaliai ant akiy vartojamo olopatadino poveikio Zmogaus vaisingumui tyrimy neatlikta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Opatanol gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

Kaip ir nuo kity akiy lasy, trumpalaikis nerySkus matymas arba kitokie regos sutrikimai gali trikdyti
gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei jsilaSinus vaistinio preparato matymas tampa neryskus,
vairuoti automobilj ir valdyti mechanizmus negalima, batina laukti, kol rega pagerés.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Atliekant klinikinius tyrimus, kuriose dalyvavo daugiau kaip 1680 pacienty, Opatanol buvo lasinama j
abi akis vieng—keturis kartus per diena ne ilgiau kaip keturis ménesius. Sis vaistinis preparatas vartotas
vienas arba kaip papildomas preparatas kartu su 10 mg loratadino. Tikétina, kad nepageidaujamy
reakcijy, susijusiy su Opatanol vartojimu, vidutini$kai patyré 4,5% pacienty; ta¢iau tik 1,6% pacienty
dél 8iy nepageidaujamy reakcijy toliau nebedalyvavo studijose. Atliekant klinikinius tyrimus, sunkiy
oftalmologiniy ar sisteminiy Opatanol nepageidaujamy reakcijy nepasitaiké. Dazniausiai pastebéta su
gydymu susijusi nepageidaujama reakcija buvo akies (-iy) skausmas. Bendras jos daznis sudaré 0,7%.



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta klinikiniy tyrimy metu bei po
vaistinio preparato pateikimo rinkai, jy daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo
>1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai
retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje
daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy Klasifikacija DazZnis Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos Nedazni Rinitas

Imuninés sistemos sutrikimai Daznis Padidéjes jautrumas, veido patinimas
nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos skausmas, disgeuzija
Nedazni Svaigulys, hipoestezija
Daznis Somnolencija
nezinomas

Akiy sutrikimai Dazni Akies skausmas, akies dirginimas, akies

sausmeé, nemalonus pojiitis akyje

Nedazni Ragenos erozija, ragenos epitelio

defektas, ragenos epitelio sutrikimas,
taskinis keratitas, keratitas, ragenos
démétumas, iSskyros i§ akiy, fotofobija,
neryskus matymas, regéjimo astrumo
sumazgjimas, blefarospazmas, akies
diskomfortas, akies niezulys, junginés
folikulai, junginés pazeidimas,
svetimkiinio pojtis akyje, sustipréjes
aSarojimas, voko eritema, voko edema,
voko pazeidimas, akies hiperemija

Daznis Ragenos edema, akies edema, akies
nezinomas patinimas, konjunktyvitas, midriazé, regos
sutrikimas, voko krasto nuSa$imas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Dazni Nosies dzitivimas
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Daznis Dusulys, sinusitas
nezinomas
Virskinimo trakto sutrikimai Daznis Pykinimas, vémimas
nezinomas
Odos ir poodinio audinio Nedazni Kontaktinis dermatitas, deginimo pojitis
sutrikimai odoje, odos sausmé
DaZnis Dermatitas, eritema
nezinomas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Dazni Nuovargis
vietos pazeidimai Daznis Astenija, negalavimas
nezinomas

Gauta labai rety pranesimy apie ragenos kalcifikacija, susijusia su akiy lasy, kuriy sudétyje yra fosfaty,
vartojimu pacientams, kuriems yra reik§mingas ragenos pazeidimas.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane§imo Sistema.



49 Perdozavimas

Néra prane$imy apie Vvaistinio preparato perdozavimg atsitiktinai arba sgmoningai i$gérus. Uminis
olopatadino toksiskumas eksperimentiniams gyviinams yra mazas. Atsitiktinai iSgérus visg Opatanol
buteliuko turinj j organizma patekty daugiausia 5 mg olopatadino. Jei absorbcija buty visiska (100%),
10 kg sverian¢iam kudikiui tai sudaryty 0,5 mg/kg.

Sunims tik gerokai didesnés ekspozicijos negu vartojant didZiausias zmonéms gydyti nustatytas dozes
pailgina QTec tarpa, todél Siy rezultaty klinikiné reikSmé nedidelé (102). Jauniems ir senyviems
sveikiems savanoriams (vyrams ir moterims) 2,5 paros dukart per para davus isgerti po 5 mg vaistinio
preparato, QTc tarpas reikSmingai nepailgéjo, palyginti su placebu. Atliekant §j tyrimg nustatytos
didziausios olopatadino pastoviosios koncentracijos plazmoje ribos (35-127 ng/ml) buvo bent 70 karty
didesnés uz nepavojinga (poveikio Sirdies repoliarizacijai atzvilgiu) lokaliai vartojamo olopatadino
dozg.

Atsitiktinai perdozavus vaistinio preparato ligonj reikia stebéti ir prireikus gydyti.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti; dekongestantai ir antialerginiai
vaistiniai preparatai; kiti antialerginiai vaistiniai preparatai, ATC kodas - S01GX009.

Olopatadinas yra stiprus selektyvus antialerginis antihistamininis vaistinis preparatas, veikiantis
jvairiais budais. Jis yra histamino (pirminio alerginés reakcijos mediatoriaus) antagonistas, trukdantis
junginés epitelio lgstelése histamino skatinamg uzdegimo citokiny susidaryma. Tyrimy in vitro
duomenimis, jis gali veikti akiy junginés putligsias lasteles, slopindamas uzdegimo mediatoriy
i$siskyrimg. Nustatyta, kad jlaSintas j akis ligoniui, kurio nosinis asary kanalas neuzakes, Opatanol
mazina sezoninio alerginio konjunktyvito sukeltus nosies pazeidimo simptomus. Jis nekeicia vyzdzio
skersmens tiek, kad tai biity kliniSkai svarbu.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Siek tiek olopatadino, kaip ir kity lokaliai vartojamy vaistiniy preparaty, absorbuojama j krauja, tadiau
tiek mazai, kad jo koncentracija plazmoje biina nuo mazesnés uz nustatymo riba (< 0,5 ng/ml) iki

1,3 ng/ml. Si koncentracija 50—200 karty maZesné uz koncentracija, kuri susidaryty nuo gerai
toleruojamy geriamyjy vaistiniy preparaty doziy. Geriamojo vaistinio preparato farmakokinetikos
tyrimo duomenimis, olopatadino pusinés eliminacijos i§ plazmos laikas svyruoja nuo 8 iki 12 valandy.
Daugiausia vaistinio preparato issiskiria per inkstus. Slapime nustatoma apie 60~70% iSgertos
veikliosios medziagos ir Siek tiek metabolity — monodemetilo ir N-oksido.

Eliminacija

Kadangi daugiausia nepakitusio olopatadino pasiSalina su §lapimu, sutrikus inksty veiklai jo
farmakokinetika kinta. Inksty veiklai labai sutrikus (kreatinino klirensui sumazéjus vidutiniskai iki
13,0 ml/min.), olopatadino didziausioji koncentracija plazmoje biina 2,3 karto didesné, palyginti su
sveiky suaugusiy zmoniy. Ligoniams, kuriems yra visiska anurija ir atlieckamos hemodializés, i§gérus
10 mg vaistinio preparato, hemodializés dieng jo koncentracija plazmoje biina daug mazesné, negu
tomis dienomis, kai dializé neatliekama. Tai rodo, kad olopatading galima pasalinti dializuojant.

Lyginant 10 mg i§gerto olopatadino farmakokinetikg jauny (vidutiniSkai 21 mety) ir senyvy
(vidutiniskai 74 mety) Zmoniy organizme, jo koncentracijos plazmoje (AUC), jungimosi su baltymais,
nepakitusio vaistinio preparato ir jo metabolity pasiSalinimo su §lapimu aiSkaus skirtumo nenustatyta.
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Tirta geriamojo olopatadino farmakokinetika ligoniy, kuriy inksty veikla labai sutrikusi, organizme.
Nustatyta, kad $iy ligoniy kraujo plazmoje Opatanol koncentracija gali bati kiek didesné. Kadangi
lasinant j akis olopatadino koncentracija plazmoje esti 50—200 karty maZesné negu geriant gerai
toleruojamas dozes, senyviems zmonéms ir ligoniams, kuriy inksty veikla sutrikusi, vaistinio preparato
dozés keisti nereikia. Metabolizmu kepenyse vaistinio preparato eliminuojama nedaug, todél sutrikus
kepeny veiklai jo dozés keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus zmogui nerodo.

Tyrimy su gyviinais metu nustatytas pateliy, vartojusiy olopatidino sisteminio poveikio dozémis (jos
vir$ijo maksimalig doze, rekomenduojama vartoti Zzmonéms ant akiy), jaunikliy augimo sulétéjimas.
Po vaistinio preparato pavartojimo per burng olopatadino rasta zindamy ziurkiy piene.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Benzalkonio chloridas

Natrio chloridas

Dinatrio fosfato dodekahidratas (E339)

Vandenilio chlorido riigstis (E507) (pH reguliuoti)

Natrio hidroksidas (E524) (pH reguliuoti)

ISgrynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo

Buteliukg iSmesti praéjus 4 savaitéms nuo pirmojo atidarymo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

5 ml matiniai mazo tankio polietileno buteliukai su uzsukamaisiais polipropileno dangteliais.
Dézutéje yra vienas arba trys buteliukai. Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.



7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/02/217/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2002 m. geguzés 17 d.

Paskutinio perregistravimo data 2007 m. geguzés 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu




Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH

RoonstraRe 25

D-90429 Nurnberg

Vokietija

Siegfried EI Masnou, S.A.

Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTEJE YRA 1 BUTELIUKAS + DEZUTEJE YRA 3 BUTELIUKAI

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Opatanol 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
olopatadinum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml tirpalo yra 1 mg olopatadino (hidrochlorido pavidalu).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Benzalkonio chloridas, natrio chloridas, dinatrio fosfato dodekahidratas, vandenilio chlorido
rigstis/natrio hidroksidas ir iSgrynintas vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)

1x5ml
3x5ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti ant akiy

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Atidarius tinka vartoti keturias savaites.
Atidarymo data:

Atidarymo data (1):

Atidarymo data (2):

Atidarymo data (3):
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Opatanol

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Opatanol 1 mg/ml akiy lasai
olopatadinum
Vartoti ant akiy.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Atidarius tinka vartoti keturias savaites.
Atidarymo data:

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Opatanol 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
olopatadinas (olopatadinum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima.Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Opatanol ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Opatanol
Kaip vartoti Opatanol

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Opatanol

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Opatanol ir kam jis vartojamas

Opatanol vartojamas sezoninio alerginio konjunktyvito poZymiams ir simptomams gydyti
Alerginis konjunktyvitas. Kai kurios medZziagos (alergenai), pavyzdziui, ziedadulkés, namy dulkés
arba gyviiny kailiy dulkés, gali sukelti alerging reakcijg — akiy niezéjima, paraudima ir gleivinés

paburkima.

Opatanol yra vaistas akiy alergijai gydyti. Jis mazina alerginés reakcijos intensyvuma.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Opatanol

Opatanol vartoti negalima

o jei yra alergija (padidéjes jautrumas) olopatadinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 kyriuje);

o jei maitinate kratimi.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Opatanol.

Prie$ Opatanol vartojima i$ akiy reikia iSsiimti kontaktinius l¢Sius.

Vaikams

o Jaunesniems kaip 3 mety vaikams Opatanol vartoti negalima. Sio vaisto nelainkite jaunesniems
kaip 3 mety vaikams, kadangi néra jy gydymo sauguma ir veiksminguma patvirtinanciy
duomeny.
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Kiti vaistai ir Opatanol
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jei tuo pat metu vartojate ir kity akiy lasy ar akiy tepalo, tarp kiekvieno vaisto vartojimo reikia daryti
penkiy minuciy pertrauky. Akiy tepalg reikia vartoti paskutinj.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, Zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate né$cia arba planuojate pastoti, tai
pries vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Zindymo laikotarpiu Opatanol vartoti negalima. Pries §io vaisto vartojima pasitarkite su gydytoju.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Isilasinus Opatanol gali trumpam pablogéti regéjimas. Kol jis nepageréja, vairuoti ir valdyti
mechanizmy negalima.

Opatanol sudétyje yra benzalkonio chlorido

Kiekvienoje $io vaisto 5 ml sudétyje yra 0,5 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,1 mg/ml.
Opatanol sudétyje yra konservanto (benzalkonio chlorido), todél minkstieji kontaktiniai lesiai gali
absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy l¢Siy spalva. Pries §io vaisto vartojima
kontaktinius IgSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anks¢iau kaip po 15 min. Benzalkonio
chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies prieking dalj gaubiancio
skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jauciate nenormaly pojiti akyje, deginima
ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

Opatanol sudétyje yra dinatrio fosfato dodekahidrato

Kiekvienoje §io vaisto5 ml sudétyje yra 16,72 mg fosfaty (63,05 mg dinatrio fosfato dodekahidrato),
tai atitinka 3,34 mg/ml.

Jeigu Jums yra akies prieking dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkiy pazeidimy, labai
retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus ragenos plotelius dél gydymo metu susiformavusiy
kalcio nuosédy.

3. Kaip vartoti Opatanol

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama dozé yra po vienag lasa i vieng arba abi akis du kartus per para — ryta ir vakare.

Taip vartokite, jei gydytojas nenurod¢ kitaip. LaSinkités vaisto | abi akis tik jei gydytojas taip nurodé.
Jis pasakys, kaip ilgai vartoti vaistg.

Opatanol galima vartoti tik kaip akiy lasus.
DAUGIAU INFORMACIJOS KITAME PUSLAPYJE

Kitame puslapyje >
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Kaip vartoti Opatanol (zesinys)

1

Kiek vartoti vaisto
< Zr. pirma puslapj

Paimkite Opatanol buteliukg ir veidrod;.

Nusiplaukite rankas.

Atsukite buteliuko dangtelj.

Jei nuémus dangtel]j atsilaisvina pirmajj atidarymg rodantis Ziedas, ji prie§ vaisto vartojima

pasalinkite.

Laikykite apverstg buteliuka vienos rankos nyks¢iu ir didziuoju pirstu.

o Atloskite galva. Kitos rankos pirStu atsargiai patraukite Zemyn apatinj voka, kad tarp voko ir
akies obuolio susidaryty kiSen¢lé (1 pav.).

o Pritraukite lasintuva prie akies. Jei reikia, naudokités veidrodziu.

o Nelieskite laSintuvo galu akies, voko ar kito pavirSiaus, nes laSai gali uzsitersti.

o Lengvai paspauskite buteliuko dugna, kad vienas Opatanol lasas jlaséty j plysj tarp akies ir
apatinio voko.

o Nesuspauskite buteliuko — pakanka paspausti tik jo dugna (2 pav.).

o Jei reikia, tokiu paciu biidu jsilaSinkite vaisto j kitg akj.

o Uzdékite ir sandariai uzsukite buteliuko dangtelj.

Jei nepataikéte jsilasinti, bandykite dar kartg.

Ka daryti pavartojus per didele Opatanol doze?
Praplaukite akis Siltu vandeniu. Daugiau nesilasinkite, kol neateis jprastinis laikas naujai vaisto dozei.

PamirSus pavartoti Opatanol

Isilasinkite vieng lasg, Kai tik prisiminsite, tolesnes dozes vartokite vaistg jprastu laiku. Jei jau beveik
laikas vartoti kitag doze, pamir$taja praleiskite ir toliau vaistg vartokite jprastai. Negalima vartoti
dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Opatanol
Nenutraukite §io vaisto vartojimo nepasitare su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Pastebétas toliau iSvardytas Salutinis Opatanol poveikis.

Daznas Salutinis poveikis; gali atsirasti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 10

Poveikis akims: akies skausmas, sudirgimas, sausmé, nenormalus pojiitis akyje, nemalonus pojiitis
akyje.

Bendras Salutinis poveikis: galvos skausmas, nuovargis, nosies dziiivimas, blogas skonis.
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Nedaznas $alutinis poveikis: gali atsirasti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100

Poveikis akims: nerySkus, susilpnéjes arba pakites regéjimas, ragenos pazeidimas, akies pavir§iaus
uzdegimas su pavirsiaus pazeidimu arba be jo, junginiy uzdegimas arba infekcija, i$skyros i§ akiy,
jautrumas Sviesai, sustipréjes asarojimas, niez¢jimas, paraudimas, voko pazeidimas, niezéjimas,
paraudimas, pabrinkimas arba plutelés susidarymas ant voko krasto.

Bendras $alutinis poveikis: sutrik¢ arba susilpnéje jutimai, svaigulys, varvanti nosis, sausa oda, odos
uzdegimas.

Salutinis poveikis, kurio daZnis neZinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus duomenis)
Poveikis akims: akies patinimas, ragenos patinimas, vyzdziy dydzio pokytis.

Bendras Salutinis poveikis: dusulys, sustipréje alergijos simptomai, veido pabrinkimas,
mieguistumas, bendras silpnumas, pykinimas, vémimas, veido anciy (sinusy) infekcija, odos
paraudimas ir niezulys.

Labai retai pacientams, kuriems buvo sunkus skaidraus priekinio akies sluoksnio (ragenos)
pazeidimas, gydymo metu d¢l kalcio nuosédy atsirado drumsty ragenos démiy.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Opatanol
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Praéjus keturioms savaitéms po pirmojo atidarymo buteliuka reikia iSmesti, kad apsisaugotuméte nuo
infekcijos, ir pradéti naudoti naujg buteliukg. Ant kiekvieno buteliuko etiketés ir dézutés, taip pat
toliau Siame lapelyje uzrasykite atidarymo data.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Opatanol sudétis

- Veiklioji medziaga yra olopatadinas. Kiekviename ml tirpalo yra 1 mg olopatadino
(hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos yra benzalkonio chloridas, natrio chloridas, dinatrio fosfato
dodekahidratas (E339), vandenilio chlorido riigstis (E507) ir (arba) natrio hidroksidas (E524)
bei iSgrynintas vanduo.

Opatanol iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Opatanol yra skaidrus ir bespalvis skystis (tirpalas), tiekiamas pakuotéje po vieng arba tris 5 ml
plastikinius buteliukus su uzsukamaisiais dangteliais. Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

20



Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vokietija

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Vokietija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +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: +3902 96 54 1

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Kiti informacijos Saltiniai

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

Roméania
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

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu
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