ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Opatanol 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml solutie contine olopatadina 1 mg (sub forma de clorhidrat).

Excipient(ti) cu efect cunoscut

Clorura de benzalconiu 0,1 mg/ml
Fosfat disodic dodecahidrat (E339) 12,61 mg/ml (echivalentul a 3,34 mg/ml de fosfati).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice, solutie (picaturi oftalmice).

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul semnelor si simptomelor oculare determinate de conjunctivita alergica sezoniera.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Doza este o picatura Opatanol in sacul conjunctival al ochiului/ochilor afectat/afectati de douad ori pe
zi (lainterval de 8 ore). Daca se considera necesar, tratamentul poate fi mentinut timp de pana la patru

luni.

Utilizarea la varstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti

Opatanol poate fi utilizat la copii cu varsta de trei ani i mai mult in aceleasi doze ca si la adulti.
Siguranta si eficacitatea Opatanol la copii cu varsta sub 3 ani nu au fost stabilite. Nu sunt disponibile
date.

Utilizarea in insuficienta hepatica si renald

Nu exista studii efectuate la pacienti cu afectiuni renale sau hepatice privitoare la administrarea
olopatadinei sub forma de picaturi oftalmice, solutie (Opatanol). Totusi, nu este de asteptat sa fie
necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta hepatica sau renala (vezi pct. 5.2).




Mod de administrare

Exclusiv de uz oftalmic.

Dupa indepartarea capacului flaconului, in cazul in care colierul de protectie este desprins, se
indeparteaza Thainte de a utiliza medicamentul. Pentru a preveni contaminarea capatului picurator si a
solutiei, trebuie sa se procedeze cu atentie pentru a evita atingerea pleoapelor, suprafetelor invecinate
sau a altor suprafete cu picuratorul flaconului. Flaconul trebuie pastrat bine Tnchis atunci cand nu este
utilizat.

Tn cazul unui tratament concomitent cu alte medicamente cu administrare topica oftalmica, celelalte
medicamente trebuie administrate separat la un interval de cinci minute. Unguentele oftalmice trebuie
administrate la final.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Opatanol este un medicament antialergic/antihistaminic care, desi administrat topic, se absoarbe
sistemic. Daca apar semne de reactii grave sau de hipersensibilitate, se intrerupe administrarea acestui
medicament.

Opatanol contine clorurd de benzalconiu care poate provoca iritatie oculara.

Clorura de benzalconiu poate, de asemenea, produce keratopatie punctiforma si/sau keratopatie
ulcerativa toxica. Este necesara o monitorizare atentd in cazul administrarii frecvente sau prelungite la

pacienti cu xeroftalmie sau in cazuri in care corneea este compromisa.

Lentile de contact

Este cunoscut faptul ca benzalconiul decoloreaza lentilele de contact moi. A se evita contactul cu
lentilele de contact moi. Pacientii trebuie instruiti sa indeparteze lentilele de contact anterior
administrarii picaturilor oftalmice si sa astepte cel putin 15 minute dupa instilare inainte de reaplicarea
lentilelor de contact.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu alte medicamente.

Studiile in vitro au aratat ca olopatadina nu a inhibat reactiile metabolice care implica izoenzimele
citocromului P-450 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 si 3A4. Aceste rezultate indica faptul ca este

putin probabil ca olopatadina sa determine interactiuni metabolice cu alte substante active administrate
concomitent.



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Nu sunt disponibile date sau sunt disponibile date limitate privind utilizarea olopatadinei oftalmice la
femeile gravide.

Studiile la animale au evidentiat existenta unei toxicitati asupra potentialului reproductiv dupa
administrarea sistemica (vezi pct. 5.3).

Olopatadina nu este recomandata in timpul sarcinii si femeilor cu potential fertil care nu utilizeaza
metode contraceptive.

Alaptarea

Datele disponibile din studiile realizate la animale au evidentiat excretia olopatadinei in laptele matern
dupa administrare oralad (pentru detalii, vezi pct. 5.3).

Nu poate fi exclus riscul pentru nou-nascuti/sugari.
Opatanol nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.
Fertilitatea

Nu s-au realizat studii pentru a evalua efectul administrarii topice oftalmice a olopatadinei asupra
fertilitatii umane.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Opatanol nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Ca in cazul administrarii altor medicamente pentru uz oftalmic, incetosarea tranzitorie a vederii sau
alte tulburari de vedere pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa
instilare apare Incetosarea vederii, pacientul trebuie sa astepte pana cand vederea revine la normal
Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Tn studiile clinice cuprinzand 1680 pacienti, Opatanol a fost administrat o dati pani la de patru ori pe
zi in ambii ochi, pe o perioada de pana la patru luni, in monoterapie sau ca tratament complementar la
loratadind 10 mg. Este de asteptat ca la aproximativ 4,5% dintre pacienti sa apara reactii adverse legate
de administrarea Opatanol; totusi, numai 1,6% dintre pacienti au fost exclusi din studiile clinice ca
urmare a acestor reactii adverse. In studiile clinice nu s-au raportat reactii adverse grave, oculare sau
sistemice, legate de administrarea Opatanol. Cea mai frecventa reactie adversa raportata legata de
tratament a fost durerea oculara, cu o incidenta de 0,7%.



Lista in format tabelar a reactiilor adverse

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate pe parcursul studiilor clinice si in cadrul datelor
ulterioare punerii pe piata si sunt clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100 pana la <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 pana la <1/100), rare

(>1/10000 pana la <1/1000), foarte rare (<1/10000) sau cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi
estimata din datele disponibile). in cadrul fiecirei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate
n ordinea descrescatoare a gravitatii.

Clasificare pe aparate,
sisteme si organe

Frecventa

Reactii adverse

Infectii si infestari

Mai putin frecvente

rinita

Tulburari ale sistemului
imunitar

Cu frecventa necunoscuta

hipersensibilitate, edem la
nivelul fetei

Tulburari ale sistemului
nervos

Frecvente

cefalee, disgeuzie

Mai putin frecvente

vertij, hipoestezie

Cu frecventa necunoscuta

somnolenta

Tulburari oculare

Frecvente

durere oculara, iritatie oculara,
xeroftalmie, senzatii oculare
anormale

Mai putin frecvente

Eroziune a corneei, defecte ale
epiteliului cornean, tulburari
ale epiteliului cornean,
cheratita punctiforma, cheratita,
patare a corneei, secretie
oculara, fotofobie, Incetosare a
vederii, scadere a acuitatii
vizuale, blefarospasm,
disconfort ocular, prurit ocular,
foliculi conjunctivali, tulburari
conjunctivale, senzatie de corp
strain in ochi, epiford, eritem
palpebral, edem palpebral,
tulburari palpebrale, hiperemie
oculara

Cu frecventa necunoscuta

edem cornean, edem ocular,
umflare a ochilor,
conjunctivita, midriaza,
tulburdri de vedere, formare de
cruste pe marginea pleoapei

Tulburari respiratorii, toracice
si mediastinale

Frecvente

Uscdciune a mucoasei nazale

Cu frecventa necunoscuta

dispnee, sinuzitd

Tulburdri gastrointestinale

Cu frecventa necunoscuta

greatd, varsaturi

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Mai putin frecvente

dermatita de contact, senzatie
de arsura cutanata, tegumente
uscate

Cu frecventa necunoscuta

dermatita, eritem

Tulburéri generale si la
nivelul locului de administrare

Frecvente

fatigabilitate

Cu frecventa necunoscuta

astenie, stare generala de rau

Cazuri de calcifiere corneana au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea de picaturi de ochi

care contin fosfat la unii pacienti cu afectarea grava a corneei.




Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu sunt disponibile date privind supradozajul prin ingestie accidentala sau deliberata la om.
Olopatadina are toxicitate redusd dupa administrarea de doza unica la animale. Ingestia accidentala a
continutului unui flacon de Opatanol ar duce la o expunere sistemica maxima de 5 mg olopatadina.
Aceasta expunere ar determina o concentratie de 0,5 mg/kg la un copil cu o masa corporald de 10 kg,
presupunand ca absorbtia are loc in proportie de 100%.

Prelungirea intervalului QTc la cdini a fost observatd numai la doze mult mai mari fatd de dozele
terapeutice maxime la om, avand o relevantd mica pentru utilizarea clinica. Nu s-a observat
prelungirea semnificativa a intervalului QTc la 102 voluntari sanatosi, femei si barbati, tineri si
varstnici, dupa administrarea unei doze orale de 5 mg de doua ori pe zi timp de 2,5 zile, comparativ cu
placebo. Intervalul valorilor concentratiei plasmatice maxime a olopatadinei la starea de echilibru

(35 pana la 127 ng/ml) observat in acest studiu reprezinta o margine de siguranta de cel putin 70 ori
mai mare pentru olopatadina administrata topic, referitor la efectele asupra repolarizarii membranei
celulelor cardiace.

Tn cazul supradozajului cu Opatanol, este necesari monitorizarea si supravegherea pacientului.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate oftalmice; decongestionante si antialergice; alte antialergice, Cod
ATC: S01GX 09

Olopatadina este un antialergic/antihistaminic puternic si selectiv, care isi exercita efectele prin mai
multe mecanisme de actiune distincte. Antagonizeaza histamina (mediatorul primar al raspunsului
alergic la om) si previne producerea indusa de histamina a citokinelor inflamatorii de catre celulele
epiteliale conjunctivale la om. Datele din studiile in vitro sugereaza ca poate actiona asupra celulelor
mastocitare conjunctivale la om, inhiband eliberarea de mediatori pro-inflamatori. La pacienti cu canal
nazolacrimal permeabil, s-a sugerat ca administrarea topica oculard de Opatanol a redus semnele si
simptomele nazale care insotesc frecvent conjunctivita alergica sezonierd. Nu produce modificarea
semnificativa clinic a diametrului pupilar.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Similar altor medicamente administrate topic, olopatadina se absoarbe sistemic. Totusi, absorbtia
sistemicd a olopatadinei administrate topic este minima, cu concentratii plasmatice variind de la mai
putin decat limita de detectie cantitativa (<0,5 ng/ml) pana la 1,3 ng/ml. Aceste concentratii sunt de
50-200 mai scazute decat acelea care ar rezulta dupa doze orale bine tolerate.



Eliminare

Studiile farmacocinetice dupa administrare orala au dus la concluzia ca timpul de injumatatire
plasmatica al olopatadinei a fost de aproximativ opt pana la 12 ore, iar eliminarea s-a facut in principal
prin excretie renald. Aproximativ 60-70% din doza s-a regasit in urind ca substanta activa. Doi
metaboliti, mono-desmetilul si N-oxidul, au fost detectati in concentratii mici in urina.

Deoarece olopatadina este excretata in urina 1n principal ca substantd activa nemodificatd, insuficienta
renald altereaza farmacocinetica olopatadinei, rezultind concentratii plasmatice de 2,3 ori mai mari la
pacienti cu insuficienta renala severa (clearance-ul mediu al creatininei de 13,0 ml/min) comparativ cu
adultii sanatosi. Dupa o doza orala de 10 mg la pacienti hemodializati (fara diureza), concentratiile
plasmatice de olopatadind au fost semnificativ mai mici in ziua hemodializei decat in ziua 1n care nu s-
a efectuat hemodializa, aceasta sugerand faptul ca olopatadina poate fi eliminata prin hemodializa.

Studiile care au comparat farmacocinetica dozelor orale de 10 mg olopatadina la tineri (varsta medie
21 ani) si varstnici (varsta medie 74 ani) au aratat ca nu sunt diferente semnificative ale concentratiilor
plasmatice (ASC), legarii de proteinele sau excretiei urinare pentru medicamentul nemodificat si
metabolifi.

A fost efectuat un studiu dupa administrare orald de olopatadina la pacienti cu insuficienta renala
severd. Rezultatele indica faptul ca intr-o oarecare masura sunt de asteptat concentratii plasmatice mai
mari dupa administrarea Opatanol la acesti pacienti. Deoarece concentratiile plasmatice dupa
administrarea topica oculara de olopatadina sunt de 50-200 ori mai mici decat dupa dozele orale bine
tolerate, nu este de asteptat ca ajustarea dozajului sa fie necesara la varstnici sau la pacientii cu
insuficienta renald. Metabolizarea hepatica este o cale minora de eliminare. Nu este de asteptat sa fie
necesara ajustarea dozelor la pacientii cu insuficientd hepatica.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Studiile la animale au evidentiat o dezvoltare redusa a puilor alaptati de femele cérora li se
administreaza doze sistemice de olopatadina care depasesc doza maxima recomandata pentru utilizare
oftalmica la oameni. Olopatadina a fost detectata in laptele femelelor de sobolan ulterior administrarii
orale.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu

Clorura de sodiu

Fosfat disodic dodecahidrat (E339)

Acid clorhidric (E507) (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (E524) (pentru ajustarea pH-ului)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Tn lipsa studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.



6.3 Perioada de valabilitate
3ani.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere

A se arunca dupa patru saptamani de la prima deschidere a flaconului.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacoane de 5 ml din polietilena opaca de joasa densitate cu capac cu filet din polipropilena.

Cutie din carton continand 1 flacon sau 3 flacoane. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

8. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/02/217/001-002

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 17 mai 2002

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 22 mai 2007

10. DATAREVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.




A.

ANEXA I

FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI



A.  FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Germania

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg
Germania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.
B. CONDITII SAU RESTRICTII FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

o Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n lista de
date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul

107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE CU 1 FLACON + CUTIE CU 3 FLACOANE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Opatanol 1 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
olopatadina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

1 ml solutie contine olopatadind 1 mg (sub forma de clorhidrat)

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Clorura de benzalconiu, clorurad de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat, acid clorhidric/hidroxid de sodiu
si apa purificata.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Picaturi oftalmice, solutie

1x5ml
3x5ml

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Thainte de utilizare.
Pentru administrare oftalmica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Tndemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP

A se arunca dupi patru saptamani de la prima deschidere a flaconului.
Deschis:

Deschis (1):

Deschis (2):

Deschis (3):
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMERELE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Opatanol

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA DE
ADMINISTRARE

Opatanol 1 mg/ml, picaturi oftalmice
olopatadina
Pentru administrare oftalmica.

2. MODUL DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

3. DATA DE EXPIRARE

EXP
A se arunca dupi patru saptamani de la prima deschidere a flaconului.
Deschis:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Opatanol 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
olopatadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Opatanol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Opatanol
Cum sa utilizati Opatanol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Opatanol

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wdE

1. Ce este Opatanol si pentru ce se utilizeaza

Opatanol se utilizeazi pentru tratamentul semnelor si simptomelor conjunctivitei alergice
sezoniere.

Conjunctivita alergica. Anumite substante (alergeni) ca de exemplu polenurile, praful din casa sau
blana animalelor pot provoca reactii alergice care duc la mancarime, rogeata si umflarea suprafetei
ochiului.

Opatanol face parte dintr-un grup de medicamente pentru tratamentul alergiilor oculare.
Actioneaza prin reducerea intensitatii reactiilor alergice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Opatanol

Nu utilizati Opatanol:

o Daci sunteti alergic (hipersensibil) la olopatadina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

o Nu utilizati Opatanol daca alaptati.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Opatanol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa indepartati lentilele de contact pe care le purtati inainte de a utiliza Opatanol.
Copii
Nu utilizati Opatanol la copii cu varsta mai mica de 3 ani. Nu administrati acest medicament copiilor

cu varsta mai mica de 3 ani deoarece nu exista date care sa indice faptul ca acesta este sigur si eficient
la copiii cu varsta sub 3 ani.
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Opatanol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Daca utilizati alte picaturi de ochi sau unguente pentru ochi, asteptati cel putin 5 minute Tnainte de a
administra un alt medicament. Unguentele pentru ochi trebuie administrate la final.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidi sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti
gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua
acest medicament.

Nu utilizati Opatanol daca alaptati, adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari Thainte
de a utiliza acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea vi se poate incetosa pentru o perioada dupa administrarea Opatanol. Nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.

Opatanol contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 0,5 mg clorurd de benzalconiu per fiecare 5 ml care este echivalent cu
0,1 mg/ml.

Conservantul din Optanol, clorura de benzalconiu, poate fi absorbitd de lentilele de contact si poate
modifica culoarea acestora. Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui
medicament si sa le puneti la loc dupa 15 minute. Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la
nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei
(Invelisul transparent din zona din fata a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti
manifestari anormale, Intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

Opatanol contine dodecahidrat fosfat disodiu

Acest medicament contine 16,72 mg fosfati (in dodecahidrat fosfat disodiu 63,05 mg) per fiecare
flacon de 5 ml care este echivalent cu 3,34 mg/ml.

Daca aveti leziuni grave ale nvelisului transparent din partea frontald a ochiului (corneea), fosfatii pot
determina in foarte rare cazuri pete intunecate la nivelul corneei din cauza cresterii valorii calciului in
timpul tratamentului.

3. Cum si utilizati Opatanol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o picatura intr-un ochi sau in ambii, de doua ori pe zi — dimineata si seara.
Administrati-va in acest mod picaturile, dacd medicul nu v-a sfatuit sa procedati altfel.

Utilizati Opatanol pentru ambii ochi numai la indicatia medicului. Urmati tratamentul atata timp cat
medicul v-a sfatuit sd o faceti.

Opatanol trebuie utilizat numai ca picaturi pentru ochi.
INTOARCETI PAGINA PENTRU SFATURI SUPLIMENTARE.

Intoarceti pagina.
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Cum sa utilizati Opatanol (continuare)

1

Cat Opatanol trebuie sa va administrati
vezi partea 1

o Luati flaconul de Opatanol si o oglinda.

o Spalati-va pe maini.

o Luati flaconul si desfaceti capacul.

o Dupa indepartarea capacului, in cazul in care colierul de protectie este desprins, indepartati-|
nainte de a utiliza medicamentul.

o Tineti flaconul intre degetul mare si cel mijlociu, cu varful in jos.

o Dati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu ajutorul unui deget curat, pana cand se formeaza
un “buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici (figura 1).

o Aduceti varful flaconului aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.

. Nu atingeti capitul picuritor de ochi, pleoape, suprafetele invecinate sau alte suprafete.
Astfel s-ar putea infecta picaturile raimase in flacon.

o Apasati usor la baza flaconului, astfel incat la o apasare sa eliberati cate o picatura de Opatanol
o data.

o Nu strangeti flaconul, acesta este proiectat astfel incat o apasare usoara la baza sa fie suficienta
(figura 2).

o Daca va administrati picaturi in ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celalalt ochi.

o Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si ingurubati-I strans.

Daci o picaturd nu ajunge in ochi, Incercati din nou.

Daca utilizati mai mult Opatanol decat trebuie
Clatiti-va cu apa caldutd. Nu va mai administrati alta picatura inaintea celei care urmeaza in mod
obisnuit.

Dacai uitati sa utilizati Opatanol

Puneti Tn ochi o singura picatura imediat ce v-ati adus aminte si apoi urmati programul obisnuit de
administrare. Cu toate acestea, daca se apropie ora de administrare a urmatoarei doze, omiteti doza
uitatd inainte de a reveni la programul obisnuit de administrare. Nu vd administrati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati utilizati Opatanol
Nu opriti utilizarea acestui medicament Tnainte de a vorbi cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
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4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate in cazul Opatanol:

Frecvente (pot afecta pani la 1 pacient din 10)

Reactii la nivelul ochiului

Durere la nivelul ochiului, iritatie la nivelul ochiului , uscaciune la nivelul ochiului , senzatie anormala
la nivelul ochiului, disconfort la nivelul ochiului

Reactii adverse generale
Dureri de cap, oboseala, uscaciune a mucoasei nazale, gust neplacut

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 pacient din 100)

Reactii la nivelul ochiului

Vedere incetosata, scaderea acuitatii vizuale sau afectarea vederii, tulburari corneene, inflamatie a
suprafetei ochiului cu sau fara deteriorarea suprafetei ochiului, inflamatii sau infectii ale conjunctivei,
secretie la nivelul ochiului , sensibilitate la lumina, lacrimare, mancérime la nivelul ochiului , inrosirea
ochiului, tulburari la nivelul pleoapelor, mancarime, inrosire, umflare la nivelul pleoapelor, cruste pe
marginea pleoapelor.

Reactii adverse generale

pielii.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)
Reactii la nivelul ochiului
Umflarea ochilor, umflarea corneei, modificarea dimensiunilor pupilei

Reactii adverse generale
Respiratie dificila, simptome alergice accentuate, umflarea fetei, somnolenta, stare de slabiciune
generalizata, greata, varsaturi, infectii la nivelul sinusurilor, Inrogirea pielii $i mancarime.

In cazuri foarte rare, unii pacienti cu afectare severa la nivelul stratului transparent din partea frontala
a ochiului (corneea) au dezvoltat zone incetosate pe cornee din cauza acumularii de calciu din timpul
tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pistreazi Opatanol
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa “Exp”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Trebuie sa aruncati flaconul la patru saptaméani de la prima deschidere, pentru a evita infectiile, si sa
utilizati un flacon nou. Scrieti data la care ati deschis flaconul in spatiul prevazut pe eticheta fiecarui
flacon si pe cutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Opatanol

- Substanta activa este olopatadina. Fiecare ml de solutie contine olopatadina 1 mg (sub forma de
clorhidrat).

- Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, clorura de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat
(E339), acid clorhidric (E507) si/sau hidroxid de sodiu (E524) si apa purificata.

Cum arata Opatanol si continutul ambalajului

Opatanol este un lichid limpede si incolor (o solutie) disponibil intr-o cutie continand fie un flacon a
5 ml, fie trei flacoane din plastic a 5 ml, cu capac cu filet. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj
sd fie comercializate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricantul

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Germania

21



Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/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)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 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 88 04 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



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

Kvbmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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