BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Opatanol 1 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml 16sning innehaller 1 mg olopatadin (som hydroklorid).

Hjalpdmnen med kand effekt:

Bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml.
Dinatriumfosfatdodekahydrat (E339) 12,61 mg/ml (motsvarande 3,34 mg/ml fosfat).

For fullstandig forteckning 0ver hjalpamnen se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, 16sning (6gondroppar).

Klar och féarglos 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av tecken och symptom fran 6gonen pa sasongsbunden allergisk konjunktivit.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dos ar en droppe i konjunktivalsacken i det paverkade Ggat (6gonen) tva ganger
dagligen (var 8:e timme). Behandlingen kan fortga upp till fyra manader om nodvandigt.

Aldre
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Barn
Opatanol kan anvandas till barn fran 3 ars alder med samma dos som till vuxna. Sakerhet och effekt
for Opatanol for barn under 3 ar har inte faststéllts. Inga data finns tillgangliga.

Nedsatt lever- och njurfunktion

Olopatadin i form av 6gondroppar (Opatanol) har inte studerats pa patienter med njur- eller
leversjukdom. Dosjustering forvéantas dock inte vara nddvandig vid behandling av patienter med lever-
eller njurinsufficiens (se avsnitt 5.2).




Administreringssatt

Endast for anvéndning i 6gonen.

Om garantiforseglingen &r 16s ska den avlagsnas efter att flasklocket tagits bort och innan produkten
anvénds.

For att forhindra kontamination av droppspets och I6sning maste forsiktighet iakttas for att sakerstalla
att droppspetsen inte vidror gonlocket, omradet runt 6gat eller andra ytor. Hall flaskan ordentligt
stdngd nér den inte anvands.

Vid samtidig behandling med andra 6gondroppar ska 5 minuter passera mellan tillforsel av de olika
dgondropparna. Ogonsalvor ska anvéandas sist.

4.3  Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpzmnena som anges i avsnitt 6.1.
4.4  Varningar och forsiktighet

Opatanol &r en antiallergisk/antihistaminerg substans och dven om den tillfors topikalt absorberas den
systemiskt. Om tecken pa allvarliga reaktioner eller 6verkanslighet uppkommer skall behandlingen
avbrytas.

Opatanol innehaller bensalkoniumklorid som kan orsaka dgonirritation

Bensalkoniumklorid har &ven rapporterats orsaka punktformig keratopati och/eller toxisk ulcerds
keratopati. Noggranna kontroller kravs vid frekvent eller langvarigt bruk hos patienter med torra 6gon
eller vid tillstand dér kornea &r paverkad.

Kontaktlinser

Bensalkoniumklorid kan missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik kontakt med mjuka kontaktlinser.
Patienten bor instrueras att ta ur kontaktlinser innan administrering av 6égondropparna och vanta minst
15 minuter efter instillation av Opatanol innan kontaktlinser satts in igen.

45 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier med andra lakemedel har utforts.

In vitro-studier har visat att olopatadin inte inhiberar metabola reaktioner involverande cytokrom

P-450 isoenzymerna 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 och 3A4. Dessa resultat indikerar att olopatadin
sannolikt inte orsakar metabola interaktioner med andra samtidigt tillférda aktiva substanser.



4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Ingen eller begransad data fran behandling av gravida kvinnor med oftalmiskt olopatadin.
Djurstudig)r har visat reproduktionstoxikologiska effekter efter systemisk administration (se
avsnitt 5.3).

Anvandning av olopatadin rekommenderas inte for gravida kvinnor eller fertila kvinnor som inte
anvander preventivmedel.

Amning

Tillgangliga data hos djur har visat utséndring av olopatadin i brostmjolk efter oral tillforsel (se
avsnitt 5.3).

En risk for nyfodda/spadbarn kan inte uteslutas.
Opatanol ska inte anvandas under amning.
Fertilitet

Studier for att utvardera effekten av topikal okular administrering av olopatadin pa human fertilitet har
inte genomforts.

4.7  Effekter pa formagan att framfoéra fordon och anvéanda maskiner

Opatanol har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.
Som med andra 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synforandringar paverka férmagan att
framfora fordon eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar vid instillationen maste patienten vanta
tills synen aterstallts innan fordon eller maskiner anvands.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

| kliniska studier omfattande 1680 patienter gavs Opatanol en till fyra ganger dagligen i bada 6gonen i
upp till 4 manader antingen som monoterapi eller i kombination med loratadin 10 mg. Ungefar 4,5%
av patienterna kan forvantas uppleva biverkningar relaterade till anvandning av Opatanol, men bara
1,6% av dessa patienter avbrét de kliniska studierna pa grund av sadana biverkningar. Inga allvarliga
dgonbiverkningar eller systemiska biverkningar relaterade till Opatanol rapporterades i dessa kliniska
studier. Den vanligaste behandlingsrelaterade biverkningen var 6gonsmadrta, vilket rapporterades med
en total incidens pa 0,7%.



Tabell med biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats under kliniska studier och data efter godkannandet for
forsaljning.. De klassificeras enligt f6ljande konvention: Mycket vanliga (>1/10), vanliga
(>1/100 till <1/10), mindre vanliga (>1/1,000 till <1/100), sdllsynta (>1/10,000 till <1/1000) eller
mycket sillsynta (<1/10,000) eller ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Inom
varje grupp presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem

Frekvens

Biverkningar

Infektioner och infestationer

Mindre vanliga

Rinit

Immunsystemet Ingen kand Overkénslighet, ansiktssvullnad
frekvens
Centrala och perifera nervsystemet | Vanliga Huvudvérk, dysgeusi

Mindre vanliga

Yrsel, hypoestesi

Ingen kand Somnolens
frekvens
Ogon Vanliga Ogonsmarta, dgonirritation, torra dgon,

onormal kénsla i dgonen

Mindre vanliga

Korneal erosion, korneal epiteldefekt,
korneal epitelsjukdom, keratitis punctata,
keratit, korneal missférgning,
sekretbildning, fotofobi, dimsyn, minskad
synskarpa, blefarospasm, égonobehag,
6gonklada, konjunktivala folliklar,
konjunktivala sjukdomar, kansla av
frammande kropp i 6gonen, okat tarflode,
klada pa dgonlocken, 6gonlockserytem,
Ogonlocksédem, dgonlockssjukdomar,
okulér hyperemi.

Ingen kand Kornealt 6dem, 6gonddem, dgonsvullnad,
frekvens konjunktivit, mydriasis, synstorning,
krustabildning i 6gonlockskanten
Andningsvégar, brostkorg och Vanliga Torra nasslemhinnor
mediastinum
Ingen kand Dyspné, sinusit
frekvens
Magtarmkanalen Ingen ké&nd [llamaende, krakning,
frekvens
Hud och subkutan véavnad Mindre vanlig Dermatit, skin burning sensation, dry skin
Ingen ké&nd Dermatitis, erytem
frekvens
Allméanna symtom och symtom vid | Vanlig Trotthet
administreringsstéllet Ingen kand Asteni, allmén sjukdomskansla
frekvens

Mycket séllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande dgondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.




Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9  Overdosering

Inga fall av 6verdosering med anledning av oavsiktligt eller avsiktligt intag har rapporterats.
Olopatadin har en lag akut toxicitet hos djur. Accidentellt intag av en hel flaska Opatanol skulle
medfora en maximal systemexposition av 5 mg olopatadin. Denna dos skulle medfora en slutlig dos av
0,5 mg/kg hos ett barn pa 10 kg om 100% absorption forutsatts.

Forlangning av QTc-intervallet hos hund observerades endast vid exponering langt dver den maximala
humandosen, vilket tyder pa liten relevans for kliniskt anvandning. En 5 mg oral dos tillférdes

2 ganger per dag under 2,5 dagar till 102 yngre och aldre friska frivilliga man och kvinnor utan
signifikant forlangning av QTc-intervallet i jamfort med placebo. Variationen av de hogsta steady-
statekoncentrationerna (35 — 127 ng/ml) i denna studie motsvarar minst 70 gangers sakerhetsmarginal
for topikalt olopatadin avseende effekter pa hjartrepolarisation.

Vid accidentellt intag av Opatanol bor patienten observeras och behandlas pa adekvat satt.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, Avsvallande medel och antiallergika, Ovriga
antiallergika, ATC-kod S01G X09

Olopatadin &r ett potent och selektivt anitallergikum/antihistamin som utévar sin effekt via ett antal
specifika verkningsmekanismer. Substansen har antagonistisk verkan mot histamin (den priméra
mediatorn for allergiska reaktioner hos manniskor) och forhindrar histamininducerad inflammatorisk
cytokinproduktion i humana konjunktivala epitelceller. Data fran in vitro-studier antyder att olopatadin
kan verka pa humana konjunktivala mastceller genom att inhibera frisattning av proinflammatoriska
mediatorer. Hos patienter med 6ppna nasgangar medforde topikal tillforsel av Opatanol i 6gonen en
reduktion av nasala tecken och symptom som ofta foreligger vid sdsongsbunden allergisk konjunktivit.
Opatanol medfor inte nagon Kliniskt signifikant forandring av pupilldiametern.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Olopatadin absorberas systemiskt som manga andra lakemedel tillforda i 6gat. Systemabsorptionen av
olopatadin efter tillforsel i 6gat ar dock minimal med plasmakoncentrationer som varierade fran under
detektionsgransen (<0,5 ng/ml) till 1,3 ng/ml. Dessa koncentrationer ar 50-200 ganger lagre an de som
forekom efter véltolererade orala doser.

Eliminering

| farmakokinetiska studier med oralt tillfort olopatadin var halveringstiden i plasma mellan 8 och

12 timmar och utséndringen skedde huvudsakligen via njurarna. Ungefar 60-70% av dosen aterfanns i
urinen som aktiv substans. Tva metaboliter, mono-desmetyloxiden och N-oxiden, aterfanns i laga
koncentrationer i urinen.



Eftersom olopatadin huvudsakligen utséndras i oférandrad form i urin férédndras kinetiken av
olopatadin vid nedsatt njurfunktion. Maximal plasmakoncentration var 2,3 ganger hogre hos patienter
med svar njurfunktionsnedsattning (medelvarde for kreatininclearance 13,0 ml/min) i jamforelse med
friska vuxna. Efter en oral dos pa 10 mg till patienter som genomgick hemodialys (utan urinavgang)
var plasmakoncentrationen av olopatadin signifikant lagre dagen da hemodialysen utfordes an dagen
utan hemodialys, vilket antyder, att olopatadin kan avldgsnas genom hemodialys.

Studier dar farmakokinetiken av en 10 mg oral dos olopatadin jamfordes pa unga (medelélder 21 &r)
och aldre (medelalder 74 ar) visade inga signifikanta skillnader i plasmakoncentrationer (AUC),
proteinbindning eller urinutséndring av oférandrad substans och metaboliter.

En studie av oral dosering av olopatadin till patienter med svar njurinsufficiens har utforts. Resultaten
indikerar att en nagot hogre plasmakoncentration kan forvantas for Opatanol i denna patientgrupp.
Eftersom plasmakoncentrationen av olopatadin efter topikal tillforsel i 6gat & 50-200 ganger lagre &n
efter en valtolererad oral dos forvantas ingen dosjustering vara nddvéndig vid bruk till patienter med
nedsatt njurfunktion. Levermetabolisering &r en obetydlig eliminationsvég, varfor dosjustering vid
nedsatt leverfunktion inte forvéntas vara nodvandig.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméntoxicitet, farmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, gentoxicitet,
carcinogenicitet och reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Studier pa djur har visats reducera tillvaxten hos diande ungar till moderdjur som erhallit systemiska
doser av olopatadin langt 6ver den maximala nivan rekommenderad for okular anvandning till
manniska. Olopatadin har detekterats i brostmjolk hos ammande rattor efter oral tillforsel.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1  Forteckning 6ver hjalpamnen

Bensalkoniumklorid

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdodekahydrat (E339)

Saltsyra (E507) (for att justera pH)

Natriumhydroxid (E524) (for att justera pH)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar.

Héllbarhet efter forsta 6ppnandet

Kasseras 4 veckor efter forsta 6ppnandet.
6.4  Sarskilda férvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall
5 ml ogenomskinlig droppflaska av LDPE med skruvhatt av polypropylen.

Kartonger innehallande 1 eller 3 flaskor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/217/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 2002-05-17

Datum for senaste fornyelse: 2007-05-22

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.




BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
FORSKRIVNING OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

Siegfried EI Masnou, S.A.

Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH

Sophie-Germain-Strasse 10

90443 Nurnberg

Tyskland

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR FORSKRIVNING OCH ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning Gver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel

107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa
webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Ej relevant.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG MED 1 FLASKA + KARTONG MED 3 FLASKOR

1. LAKEMEDLETS NAMN

Opatanol 1 mg/ml dgondroppar, 16sning
olopatadin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml innehaller 1 mg olopatadin (som hydroklorid).

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Bensalkoniumklorid, natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat, saltsyra och/eller natriumhydroxid,
vatten.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ogondroppar, l16sning

1x5ml
3x5ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Anvénds i gonen.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN
OCH RACKHAL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

Kasseras 4 veckor efter ppnandet.
Oppnad:

Oppnad (1):

Oppnad (2):

Oppnad (3):
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel

| 15.  BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Opatanol

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

14



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Opatanol 1 mg/ml dgondroppar
olopatadin
Anvénds i dgonen.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

| 3. UTGANGSDATUM

EXP
Kasseras 4 veckor efter dppnandet.
Oppnad:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Opatanol 1 mg/ml 6gondroppar, l6sning
olopatadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Opatanol &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Opatanol
Hur du anvénder Opatanol

Eventuella biverkningar

Hur Opatanol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wd P

1. Vad Opatanol ar och vad det anvands for

Opatanol anvénds for behandling av tecken och symtom pa sasongsbunden allergisk
konjunktivit.

Allergisk konjunktivit. En del amnen (allergener) som pollen, damm eller djurhar kan orsaka
allergiska reaktioner i 6gat, vilket ger upphov till klada, rodnad och svullnad pa ytan av 6gat.

Opatanol ar ett lakemedel for behandling av allergiska tillstand i Ggonen. Det verkar genom att

minska graden av den allergiska reaktionen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Opatanol

Anvand inte Opatanol

o om du éar allergisk (6verkanslig) mot olopatadin eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

o du bor inte anvénda Opatanol om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Opatanol.

Om du bér kontaktlinser ska du ta ur dessa innan du anvénder Opatanol.
Barn

Anvand inte Opatanol till barn under 3 ar. Ge inte detta lakemedel till barn under 3 ar da det inte finns
nagra data som visar att det ar sakert och fungerar pa barn under 3 ar.
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Andra lakemedel och Opatanol

Tala om for din lakare eller farmaceut om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Om du anvander andra dgondroppar eller 6gonsalvor ska lakemedlen tas med minst 5 minuters
mellanrum. Ogonsalvor ska anvandas sist.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte anvanda Opatanol om du ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Du kan mérka, att din syn blir litet dimmig efter att du anvént Opatanol. Kor inte bil eller andra fordon
och anvand inga verktyg eller maskiner innan din syn har klarnat.

Opatanol innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,5 mg bensalkoniumklorid per 5 ml motsvarande 0,1 mg/ml.
Konserveringsmedlet i Opatanol, bensalkoniumklorid, kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan
missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvéander lakemedlet och vénta minst 15
minuter innan kontaktlinserna sétts in igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt
om du har torra dgon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du
kanner irritation, stickningar eller smarta i 6gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta

lakare.

Opatanol innehaller dinatriumfosfatdodekahydrat

Detta lakemedel innehaller 16,72 mg fosfat (i 63,05 mg dinatriumfosfatdodekahydrat) per 5 ml flaska
motsvarande 3,34 mg/ml.

Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynta fall orsaka grumliga flackar pa
hornhinnan p.g.a. ansamling av kalcium under behandlingen.

3. Hur du anvander Opatanol

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Den rekommenderade dosen &r 1 droppe i 6gat eller bada 6gonen 2 ganger dagligen (morgon och
kvall).

Anvand denna dosering om inte din ldkare foreskriver nagot annat. Opatanol ska endast anvandas i
bada 6gonen om din lakare foreskriver det. Anvand lakemedlet sa lange som din lakare foreskrivit.

Opatanol ska endast anvandas som dgondroppar.
VAND BLAD FOR MER INFORMATION.

Véand nu.
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Hur du anvander Opatanol (fortsattning)

1 2

Hur mycket man ska anvanda
se sida 1

Hémta flaskan med Opatanol och en spegel.

Tvétta dina hénder.

Ta flaskan och skruva av skruvlocket.

Om garantiforseglingen &r 10s ska den avl&gsnas efter att flasklocket tagits bort och innan

produkten anvands.

Hall flaskan med spetsen nedat mellan tummen och langfingret.

o Luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger, sa att det bildas en ficka
mellan 6gat och 6gonlocket. Droppen ska hamna hér (se bild 1).

o Placera flaskspetsen nara 6gat. Anvénd spegeln om det underlattar.

Ror inte 6gat, 6gonlocket, omgivande vavnad eller andra ytor med droppspetsen - det kan

fororena innehallet i flaskan.

Tryck latt i botten pa flaskan sa att en droppe Opatanol frigors.

Klam inte pa flaskan - den &r gjord sa att ett latt tryck i botten &r allt som behovs (se bild 2).

Om bada 6gonen ska behandlas ska du nu upprepa stegen ovan for det andra 6gat.

Satt tillbaka skruvlocket pa flaskan omedelbart efter anvandning.

Om en droppe missar 6gat - forsok igen.

Om du anvander mera Opatanol &an vad du borde
Skolj ur allt ur 6gat med ljummet vatten. Ta inte fler droppar férrén det &r dags for nésta dos.

Om du har gléomt att ta Opatanol

Ta en droppe sa snart du kommer ihdg det och ga sedan tillbaka till ditt vanliga doseringsschema. Om
det daremot nastan &r dags for din nasta dos hoppar du dver den glomda dosen och atergar till ditt
vanliga doseringsschema. Ta inte dubbla doser for att kompensera de doser du glémt.

Om du slutar att anvanda Opatanol
Sluta inte att anvanda Opatanol utan att tala med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Féljande biverkningar har rapporterats for Opatanol:
Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
Ogat

Ogonsmarta, dgonirritation, torra 6gon, onormal kansla i 6gat, 6gonobehag

19



Allménna biverkningar
Huvudvark, trotthet, torr ndsa, smakrubbning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Ogat

Dimsyn, minskad synskarpa, onormal syn, sjukdomar i hornhinnan, inflammation i 6gats yta med eller
utan skada pa ytan inflammation eller infektion i bindhinnan, 6gonsekret, ljuskanslighet, 6kad
tarproduktion, kliande 6gon, roda 6gon, égonlockssjukdomar, klada, rodnade eller svullna 6gonlock,
krustabildning pa 6gonlocken.

Allménna biverkningar
Onormal eller minskad kénsel, yrsel, rinnande nésa, torr hud, hudinflammation.

Har rapporterats (forkommer hos okant antal anvandare)

Ogat
Ogonsvullnad, hornhinnesvullnad, férandrad pupillstorlek.

Allmanna biverkningar
Andtappa, 6kade allergiska symtom, ansiktssvullnad, dasighet, allman svaghet, illamaende, krékning,
bihaleinfektion, hudrodnad och klada.

| mycket sallsynta fall har en del patienter med svara skador pa den genomskinliga hinnan framfor
6gat (hornhinnan) fatt mjolkiga flackar pa hornhinnan som orsakats av en kalciumavlagring under
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Opatanol ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Det har lakemedlet kréaver inte nagra sarskilda forvaringsbetingelser.

Du bor kasta flaskan 4 veckor efter att du forst 6ppnade den for att férhindra infektioner. Anvand
sedan en ny flaska. Skriv ned det datum du forst 6ppnande flaskan pa varje flasketikett och kartong.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen om hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r olopatadin. Varje ml l1osning innehaller 1 mg av olopatadin (som
hydroklorid).

- Ovriga innehallsdamnen ar bensalkoniumklorid, natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat
(E339), saltsyra (E507) och/eller natriumhydroxid (E524) och renat vatten
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Opatanol ar en klar och farglos vatska (en 16sning) som tillhandahalles i en forpackning med antingen
en 5 ml flaska eller tre 5 ml plastflaskor med skruvlock.

Inte alla forpackningsstorlekarna behdver marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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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

EXAada
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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

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

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

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida

http://www.emea.europa.eu/.
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