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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Opatanol

olopatadyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Opatanol. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Opatanol do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Opatanol?

Opatanol to krople do oczu w postaci bezbarwnego roztworu, ktéry zawiera substancje czynna —
olopatadyne.

W jakim celu stosuje sie produkt Opatanol?

Lek Opatanol stosuje sie w leczeniu objawdw ocznych sezonowego alergicznego zapalenia spojowek
(zapalenie oczu wywotane przez pytki u pacjentéw z katarem siennym). Do objawow tych nalezy $wiad,
zaczerwienienie i obrzek.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Opatanol?

Lek Opatanol stosuje sie u 0séb dorostych i dzieci w wieku od trzeciego roku zycia. Dawke stanowi
jedna kropla leku Opatanol do chorego oka dwa razy na dobe, w odstepie o$Smiu godzin. W przypadku
stosowania innego leku do oczu nalezy zachowac odstep co najmniej pieciu minut pomiedzy
zastosowaniem kazdego leku; masci do oczu nalezy stosowac na koncu. Lek Opatanol mozna stosowacd
do czterech miesiecy, o ile jest to konieczne.
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Jak dziata produkt Opatanol?

Substancja czynna leku Opatanol, olopatadyna, jest lekiem przeciwhistaminowym. Olopatadyna dziata,
blokujac receptory, z ktérymi zazwyczaj taczy sie histamina — substancja wywotujgca w organizmie
objawy alergii. Po zablokowaniu receptoréow histamina nie moze wywotywac swojego dziatania, co
prowadzi do zmniejszenia nasilenia objawow alergii.

Jak badano produkt Opatanol?

Lek Opatanol badano u 688 pacjentéw w czterech badaniach gtéwnych trwajacych od 6 do 14 tygodni.
W dwoch z tych badan uczestniczyty dzieci. Lek Opatanol porownywano z kromoglikanem sodu (innym
lekiem przeciwalergicznym), z lewokabastyng (innym lekiem przeciwhistaminowym), a w dwdch
badaniach — z placebo (leczenie pozorowane). We wszystkich badaniach gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byt stopien nasilenia swedzenia i zaczerwienienia oka. W jednym z badan z
zastosowaniem placebo oceniano takze te objawy w odniesieniu do liczby pytkéw.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Opatanol zaobserwowano w
badaniach?

Lek Opatanol byt tak samo skuteczny jak kromoglikan sodu i jak lewokabastyna. W poréwnaniu z
placebo lek Opatanol byt skuteczniejszy jedynie po uwzglednieniu liczby pytkéw, a mianowicie im
wyzsze byto stezenie pytkdw w powietrzu, tym wieksza byta réznica pomiedzy dziataniem leku
Opatanol i dziataniem placebo. Przy nizszym poziomie pytkéw nie byto réznic pomiedzy obydwoma
metodami leczenia.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Opatanol?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Opatanol (obserwowane u 1 do 10
na 100 pacjentow) to: bdl glowy, zaburzenia smaku, bdl oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka,
nietypowe odczucia w oku, sucho$¢ nosa i zmeczenie. Petny wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych
po podaniu leku Opatanol znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek Opatanol zawiera chlorek benzalkonium, ktéry powoduje przebarwienia miekkich soczewek
kontaktowych. Dlatego tez osoby uzywajace miekkich soczewek kontaktowych powinny zachowac
ostroznos¢.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Opatanol?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Opatanol przewyzszajq ryzyko w leczeniu przedmiotowych
i podmiotowych objawdéw ocznych sezonowego alergicznego zapalenia spojowek, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace produktu Opatanol:

W dniu 17 maja 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Opatanol do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Opatanol znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Opatanol nalezy zapoznac sie
z ulotkag dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2013.
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