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Opatanol

olopatadina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Opatanol. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Opatanol.

Ce este Opatanol?

Opatanol este o solutie oftalmica limpede, sub forma de picaturi, care contine substanta activa
olopatadina.

Pentru ce se utilizeaza Opatanol?

Opatanol este utilizat pentru tratarea simptomelor oculare determinate de conjunctivita alergica
sezoniera (inflamatie la nivelul ochiului provocata de polen la pacientii alergici). Printre acestea se
numara mancarimea, inrosirea si umflarea.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Opatanol?

Opatanol se utilizeaza la adulti si la copiii cu varsta de cel putin trei ani. Se administreaza o picatura in
ochiul (ochii) afectat (afectati) de doua ori pe zi, la interval de opt ore. Daca se utilizeaza si un alt
tratament pentru ochi, se impune un interval de cinci minute intre tratamente; unguentele oftalmice
trebuie administrate ultimele. Daca este necesar, Opatanol poate fi utilizat timp de pana la patru luni.

Cum actioneaza Opatanol?

Substanta activa din Opatanol, olopatadina, este un antihistaminic. Olopatadina actioneaza prin
blocarea receptorilor de care se leaga in mod normal histamina, o substanta din corp care provoaca
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simptome alergice. Cand receptorii sunt blocati, histamina nu isi poate face efectul, ceea ce determina
o reducere a simptomelor alergice.

Cum a fost studiat Opatanol?

Opatanol a fost studiat pe 688 de pacienti in cadrul a patru studii principale cu durata cuprinsa intre
sase si 14 saptamani. Doua dintre aceste studii au inclus copii. Opatanol a fost comparat cu
cromoglicatul de sodiu (un alt medicament antialergic), cu levocabastina (un alt antihistaminic) si, in
doud studii, cu placebo (un preparat inactiv). In toate studiile, principalul indicator al eficacit&tii s-a
bazat pe gradul de mancarime si de inrosire a ochiului. De asemenea, unul dintre studiile cu placebo a
examinat aceste simptome in legatura cu nivelurile de polen din aer.

Ce beneficii a prezentat Opatanol pe parcursul studiilor?

Opatanol a fost la fel de eficace precum cromoglicatul de sodiu si levocabastina. In comparatie cu
placebo, Opatanol a fost mai eficace doar cand au fost luate in considerare nivelurile de polen din aer,
astfel incat, cu cat nivelul de polen a fost mai mare, cu atat mai mare a fost si diferenta dintre efectele
Opatanol si placebo. La niveluri scazute de polen, nu au existat diferente intre cele doua tratamente.

Care sunt riscurile asociate cu Opatanol?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Opatanol (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt dureri de cap, disgeuzie (alterarea gustului), durere oculara, iritatie oculard, uscaciune a ochilor,

senzatii anormale in ochi, uscdciunea mucoasei nazale si extenuare (oboseald). Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Opatanol, consultati prospectul.

Opatanol contine clorura de benzalconiu, care este cunoscuta pentru efectul de decolorare a lentilelor
de contact moi. Prin urmare, persoanele care poarta lentile de contact moi trebuie sa fie precaute.

De ce a fost aprobat Opatanol?

CHMP a hotarat ca beneficiile Opatanol sunt mai mari decat riscurile asociate in ceea ce priveste
tratarea semnelor si simptomelor oculare provocate de conjunctivita alergica sezoniera si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Opatanol

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Opatanol, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 17 mai 2002.

EPAR-ul complet pentru Opatanol este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Opatanol, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 11-2013.
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