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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Opatanol
olopatadins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Opatanol. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Opatanol lieto3anu.

Kas ir Opatanol?
Opatanol ir dzidrs acu pilienu skidums, kas satur aktivo vielu olopatadinu.
Kapeéc lieto Opatanol?

Opatanol lieto, lai arstétu sezonala alergiska acu konjunktivita (acu iekaisuma, ko pacientiem ar siena
drudzi izraisa ziedputek$ni) simptomus. Sie simptomi ir nieze, apsartums un pietikums.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Opatanol?

Opatanol lieto pieaugusiem un bérniem no tris gadu vecuma. Tas ievada ka vienu pilienu iekaisusaja(-
s) aci(-s) divreiz diena ar astonu stundu intervalu. Ja tiek lietotas ari citas acu zales, starp zalu
ievadiSsanu ir jabat vismaz piecu minGsu intervalam; acu ziede jalieto pédgéja. Ja nepiecieSams, $os acu
pilienus var lietot lldz cetriem ménesiem ilgi.

Ka Opatanol darbojas?

Opatanol aktiva viela olopatadins ir antihistamins. Olopatadins darbojas, blok&jot receptorus, kuriem
parasti piesaistas histamins - viela organisma, kas izsauc alergijas simptomus. Kad Sie receptori ir
blokéti, histamina iedarbiba nevar izpausties, un tas samazina alergijas simptomus.
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Ka noritéja Opatanol izpete?

Opatanol ir pétitas ¢etros pamatpétijumos, kas ilga no sesam lidz 14 nedé&lam, iesaistot

688 pacientus. Divos no Siem pétljumiem bija ieklauti bérni. Opatanol tika salidzinatas ar kromolina
natrija sali (citam pretalergijas zalém), levokabastinu (citu antihistaminu) un divos pétijumos — ar
placebo (fiktivu arstéSanu). Visos pétijumos galvenais iedarbiguma raditajs bija acs niezes un
apsartuma pakape. Viena no pétijumiem ar placebo Sos simptomus pétija ari saistiba ar ziedputeksnu
daudzumu.

Kadas bija Opatanol prieksrocibas sajos petijumos?

Opatanol bija tikpat efektivas ka kromolina natrija sals un levokabastins. Salidzinot ar placebo,
Opatanol bija efektivakas tikai tad, kad néma véra ziedputeksnu skaitu, konstatéjot: jo lielaks bija
ziedputeksnu daudzums gaisa, jo lielaka starpiba bija starp Opatanol un placebo iedarbibu. Pie mazaka
ziedputeksnu daudzuma starp abiem arstésanas veidiem nebija atsSkiribas.

Kads risks pastayv, lietojot Opatanol?

Visbiezak novérotas Opatanol blakusparadibas (1 lidz 10 pacientiem no 100) ir galvassapes, garsas
izmainas, sapes acis, acu kairinajums, anomalas sajutas aci, sauss deguns un nogurums. Pilns visu
Opatanol izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Opatanol satur benzalkonija hloridu, kas, ka zinams, izmaina miksto kontaktlécu krasu. Tadé|
cilvékiem, kuri lieto mikstas kontaktlécas, So zalu lietoSana jaieveéro piesardziba.

Kapeéec Opatanol tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Opatanol sezonala alerdiska acu konjunktivita pazimju un
simptomu arstésana, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Opatanol

Eiropas Komisija 2002. gada 17. maija izsniedza Opatanol redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Opatanol EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Opatanol pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 11.2013.
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