PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Opatanol 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ml roztoku obsahuje olopatadinum 1 mg (jako olopatadini hydrochloridum).

Pomocné latky se zndmym G¢inkem

Benzalkonium-chlorid 0,1 mg/ml.
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339) 12,61 mg/ml (coz odpovida 3,34 mg/ml
fosfati).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky).

Ciry a bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ocnich projevl a symptomi sezoénni alergické konjunktivitidy.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Déavka je jedna kapka Opatanol u do spojivkového vaku postizeného oka (o¢i) dvakrat denné (po osmi
hodinach). Je-li to povaZovano za nezbytné, lze 1é¢bu piipravkem provadét az po dobu ¢tyf mésica.

Pouziti u starsich pacientu
U starSich pacienti neni tfeba davkovani jakkoliv upravovat.

Pediatricti pacienti

Opatanol 1ze pouzit u détskych pacientti (ve véku tii let a starSich) se stejnym davkovanim jako u
dospélych. Bezpeénost a u¢innost pripravku Opatanol u déti ve véku do 3 let nebyla stanovena. Nejsou
dostupné zadné Udaje.

Pouziti u poruchy funkce jater a ledvin

Olopatadin ve formé oénich kapek (Opatanol) nebyl u pacienti s onemocnénim jater nebo ledvin
zkousSen. U poskozené funkce jater nebo ledvin se vSak neptedpoklada zadna tiprava davky (viz
bod 5.2).




Zpusob podani

Pouze pro o¢ni podani.

Pokud po sejmuti uzavéru zpozorujete, ze je porusen pojistny krouzek, odstrante jej pted pouzitim
ptipravku. Aby se zabrénilo znecisténi hrotu kapatka a roztoku, je tfeba dbat na to, aby se hrot kapatka
nedotkl o¢niho vicka, ptilehlych oblasti nebo jinych povrchi. Pokud neni lahvicka pouZivana,
uchovavejte ji pevné uzavienou.

V ptipadé soubézné 1é¢by s jinymi o¢nimi pfipravky pro mistni aplikaci se ma dodrzet mezi podanim
obou ptipravki interval alespon péti minut. O¢ni mast se ma pouzit jako posledni.

4.3  Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Opatanol je antialergikum/antihistaminikum a i kdyz je podavan lokalng, absorbuje se systémove.
Objevi-li se znamky zavaznych reakci nebo hypersenzitivity, podavani piipravku preruste.

Opatanol obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mize zptisobit podrazdéni o¢i.
Benzalkonium-chlorid mize rovnéz vyvolavat te¢kovitou keratopatii nebo toxickou ulcerativni
keratopatii. Pfi ¢astém nebo dlouhodobém pouzivani u pacientt trpicich suchosti o¢i nebo pacientt se

zhorSenou funkei rohovky je nezbytné peclivé sledovani.

Kontaktni docky

Je znamo, Ze benzalkonium-chlorid méni barvu mékkych kontaktnich ¢oc¢ek. Zamezte kontaktu s
mékkymi kontaktnimi Co¢kami. Pacienti maji byt pouceni, aby si pted aplikaci o¢nich kapek vyjmuli
kontaktni ¢ocky a po nakapani ptipravu vyckali minimalné 15 minut, nez si opét nasadi kontaktni
cocky.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Studie in vitro prokazaly, Ze olopatadin neinhibuje metabolické reakce tykajici se cytochromu P-
450 isoenzymi 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4. Tyto vysledky signalizuji, Ze je

nepravdépodobné, aby olopatadin vyvolaval metabolické interakce s jinymi souc¢asné podavanymi
lé¢ivymi latkami.



4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

O pouziti oéniho olopatadinu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické tidaje nebo jsou Udaje
jen omezené.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani (viz bod 5.3).

Podani olopatadinu se nedoporuc¢uje béhem téhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku, které neuzivaji
antikoncepci.

Kojeni

Dostupné udaje u zvitat prokazuji, ze po peroralnim podéani je olopatadin vylu¢ovan do mléka
(podrobné informace viz bod 5.3).

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloudit.
Opatanol se nema pouzivat béhem kojeni.
Fertilita

Nebyly provedeny zadné studie, které by hodnotily G¢inek topického o¢niho podani olopatadinu na
lidskou fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Opatanol nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Stejné jako u jinych o¢nich kapek mohou mit do¢asné rozmazané vidéni nebo jiné vizuéalni poruchy
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud dojde pii aplikaci k rozmazanému vidéni, musi
pacient pfed fizenim nebo obsluhou strojii pockat, nez se vidéni upravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich, zahrnujicich zhruba 1680 pacientii, byl Opatanol podavan jednou az &tyfikrat
denné do obou o¢i po dobu az ¢tyf mésict jako monoterapie nebo podptrna 1écba k loratadinu 10 mg.
Ocekavalo se, ze zhruba u 4,5% pacientti dojde k nezadoucim G¢inkam, avSak 1é¢eni v klinickych
studiich z divodu nezadoucich G¢inkd spojenych s piipravkem Opatanol muselo pied¢asné ukondit
pouze 1,6 % pacientil. V klinickych studiich nebyly hlaSeny zadné zavazné ocni nebo systémové
nezadouci GCinky, spojené s piipravkem Opatanol. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Gcinky
spojenymi s 1é€bou byly nepiijemné pocity v oku, s incidenci 0,7 % pacienti.



Tabulkovy piehled nezddoucich G¢inka

Béhem klinickych a postmarketingovych studii byly hlaSeny nasledujici neZzadouci u¢inky, které byly
rozttidény do skupin podle nasledujicich pravidel: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné
Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10 000) nebo neni
zndmo (z dostupnych udaju nelze urcit). V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci G¢inky sefazeny

podle klesajici zavaznosti.

Klasifikace organového systému

Cetnost

Nezadouci ucéinek

Infekce a infestace

Méne Casté

rinitida

Poruchy imunitniho systému

Neni zndmo

hypersenzitivita, otok obliceje

Poruchy nervového systemu

Casté

bolest hlavy, dysgeuzie

Méne Casté

zavraté, hypestézie

Neni zndmo

somnolence

Poruchy oka

Casté

bolest oka, podrazdéni oka, suché oko,
neobvykly pocit v o€ich

Méng Casté

eroze rohovky, vady epitelu rohovky,
poruchy epitelu rohovky keratitis
punctata, keratitida, skvrny na rohovce,
vytok z oka, fotofobie, rozmazané vidéni,
sniZena zrakova ostrost, blefarospasmus,
o¢ni diskomfort, svédéni oka, folikuly
spojivky, poruchy spojivky, pocit ciziho
téliska v oku, nadmeérné slzeni, erytém
oc¢niho vicka, edém oc¢niho vicka, poruchy
o¢nich vicek, oéni hyperemie

poruchy

Neni zndmo edém rohovky, o¢ni edém, otok oka,
konjunktivitida, mydriaza, porucha
vidéni, krusty na okrajich vicek

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni | Casté sucho v nose

Neni zndmo

dusnost, sinusitida

Gastrointestinalni poruchy

Neni zndmo

nauzea, zvraceni,

Poruchy ktize a podkozni tkang

Mén¢ Casté

kontaktni dermatitida, pocit paleni kiize,
suchd kize

Neni zndmo

dermatitida, erytém

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Casté

Unava

Neni zndmo

astenie, malatnost

U nékterych pacientti s vyrazné poruSenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

HlaSeni podezfeni na nezddouci 1¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosa a rizik lécivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezddouci G¢inky prostrednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.




49 Predavkovani

U lidi nejsou dispozici Zadné daje, tykajici se pfedavkovani zptisobeného at’ jiz ndhodnym nebo
zamérnym pozitim. Olopatadin vykazal u zvitat nizky stupen akutni toxicity. Nahodné poziti celého
obsahu lahvicky Opatanol u by znamenalo maximalni systémovou expozici 5 mg olopatadinu. Tato
expozice by vedla za predpokladu 100% absorpce u malého ditéte o hmotnosti 10 kg ke kone¢né
davce 0,5 mg/kg.

Prodlouzeni intervalu QTc u psit bylo pozorovano pouze pii ddvkach, které jsou povazovany za davky,
znaéné prevySujici maximalni moznou davku, které by byl vystaven ¢lovek, coz ma z klinického
hlediska maly vyznam. Mladym i star§im zdravym dobrovolnikiim (celkem 102) z fad Zen i muzt byla
dvakrat denné po dobu 2,5 dne podavana oralni davka 5 mg a ve srovnani s placebem se nezjistilo
7adné vyrazné prodlouzeni intervalu Qtc. Rozsah koncentraci olopatadinu v plazmé pii ustaleném
stavu (35 az 127 ng/ml), pozorovany v této studii, pfedstavuje pro lokalni podani olopatadinu
koeficient bezpecnosti ve vysi minimalné sedmdesatinasobku vzhledem Kk u¢inkiim na repolarizaci
srdce.

V ptipadé predavkovani by mél byt pacient odpovidajicim zpiisobem monitorovén a lécen.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika; dekonges¢ni 1é¢iva a antialergika; jina antialergika,
ATC kéd: S01GX 09

Olopatadin je ucinné selektivni antialergikum/antihistaminikum, jehoz i€¢inek je dan n¢kolika riznymi
mechanismy. Antagonizuje histamin (primarni mediator alergické reakce u cloveka) a brani
histaminem vyvolané produkci zanétlivého cytokinu epitelialnimi butikami spojivkového vaku. Data
ze studif in vitro udavaji, ze mize ptsobit na lidské Zirné buiky spojivek a branit tak uvolnéni
prozanétlivych mediatori. U pacientl s prichozimi slznymi kanalky bylo mistni podani pfipravku
Opatanol do oka navrzeno pro sniZeni nosnich pfiznakt a symptomu, které ¢asto doprovazeji sezonni
alergicky zanét spojivek. Pripravek nevyvolava klinicky vyznamné zmény v priméru pupily.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Olopatadin se stejné jako jiné mistné aplikované 1é¢ivé ptipravky systémove absorbuje. Systémova
absorpce lokaln¢ aplikovaného olopatadinu je v§ak minimalni a koncentrace v plazmé se pohybuje od
koncentraci pod hranici kvantifika¢niho limitu testu (<0,5 ng/ml) az do 1,3 ng/ml. Tyto koncentrace
jsou 50-krat az 200-krat niz$i nez koncentrace, dosazené dobie tolerovanymi peroralnimi davkami.

Eliminace

Ve farmakokinetickych studiich, ve kterych byl olopatadin podavan peroralné, byl poloc¢as
olopatadinu v plazmé zhruba 8 az 12 hodin a jeho vylucovani probihalo pfevazné renalni exkreci.
Zhruba 60-70% davky se objevilo v moci ve formé G¢inné latky. V moci byly nalezeny v nizkych
koncentracich také dva metabolity, mono-desmetyl a N-oxid.

Protoze olopatadin se vylucuje do moci predevsim jako ucinna latka, méni poskozena funkce ledvin
farmakokinetiku olopatadinu a vrcholové koncentrace v plazmé jsou potom u pacientll se zavaznym
poskozenim funkce ledvin (primérna clearance kreatininu 13,0 ml/min.) 2,3-krat vys$si oproti zdravym
dospé€lym jedinciim. Po peroralni davce 10 mg byly koncentrace olopatadinu u pacientti
podstupujicich hemodialyzu (bez produkce moci) podstatné nizsi v den hemodialyzy nez v den, kdy
hemodialyza neprobih4, coz signalizuje, Ze olopatadin 1ze hemodialyzou odstranit.
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Studie, které porovnavaly farmakokinetiku peroralnich davek 10 mg u mladych (pramérny vék 21 let)
a starSich (prumérny veék 74 let) jedinct, nevykazaly u koncentraci v plazmé (AUC), vazby na
bilkoviny nebo vylu¢ovani nezménéného matetského léc¢iva a metabolith moci zadné vyrazné rozdily.

U pacientt se zavaznym poskozenim ledvin byla provedena studie pii zhorSené funkci ledvin, pfi které
byl olopatadin podavan peroralné a byla sledovana jeho koncentrace v plazmé. Vysledky udavaji, ze v
této populaci Ize u piipravku Opatanol skute¢né o¢ekavat v plazmé o néco vyssi koncentrace. Protoze
jsou koncentrace v plazmé po mistnim podani olopatadinu do oka 50krat az 200krat niZz8i neZ po dobie
snasenych peroralnich davkach, neocekava se, Ze by bylo nutné u starSich osob nebo u osob

s poskozenou funkci ledvin upravovat davku. Metabolismus v jatrech piedstavuje vedlejsi cestu
vylucovani. U poskozené funkce jater se nezbytnost tipravy davky nepredpoklada.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Studie u zvifat prokazaly zhorSeni ristu potkanich mlad’at od samic, kterym byly podavany systémové
davky olopatadinu vyrazné prevysujici maximalni doporu¢enou davku pro o¢ni podani u ¢lovéka.
Olopatadin byl po peroralnim podani detekovan v mléku laktujicich samic potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Chlorid sodny

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339)

Kyselina chlorovodikova (E507) (k upravé pH)

Hydroxid sodny (E524) (k tpravé pH)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi ptipravky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni

Zlikvidujte ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

5 ml lahvicky z nepriihledného polyethylenu o nizké hustoté s polypropylenovym Sroubovacim
uzavérem.

Krabicky obsahujici 1 nebo 3 lahvicky. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Europharm Limited

Vista Building

EIm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/02/217/001-002

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 17. kvétna 2002

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 22. kvétna 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.




PRILOHA II

VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM

NA,BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU



A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

S.A. Alcon Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstral3e 25

D-90429 Norimberk
Némecko

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)
Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiuje se.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA 1 LAHVICKU + KRABICKA NA 3 LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Opatanol 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
olopatadinum

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje olopatadinum 1 mg (jako olopatadini hydrochloridum).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného, kyselina
chlorovodikova/hydroxid sodny a ¢i§téna voda.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok

1x5ml
3x5ml

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim Si ptectéte ptibalovou informaci.
Pro o¢ni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Zlikvidujte ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevieno

Otevieno (1):

Otevreno (2):

Otevreno (3):
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Opatanol

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI{

Opatanol 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok.
olopatadinum
O¢ni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

3.  POUZITELNOST

EXP
Zlikvidujte ¢tyfi tydny po prvnim otevieni.
Otevfeno:

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Opatanol 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok
olopatadinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se, svého 1ékaie nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iéké&rnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Opatanol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete OPATANOL pouzivat
Jak se Opatanol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Opatanol uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wdE

1. Co je Opatanol a k ¢emu se pouZiva

O¢ni kapky Opatanol se pouzivaji k 1é¢bé o¢nich projevii a pFiznaki sezénniho alergického
zanétu spojivek.

Alergicky zanét spojivek. Nékteré materialy (alergeny) jako napt. pyly, domaci prach nebo zviteci
srst mohou vyvolavat alergickou reakci vedouci k svédéni, zarudnuti nebo i otoktim vné&jSich ¢asti
vaSeho oka.

Opatanol je Iék k 1é¢bé alergickych obtizi oka. Snizuje intenzitu alergické reakce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Opatanol pouZivat

Nepouzivejte Opatanol

o JestliZe jste alergicky(&) (ptecitlivéli) na olopatadin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

o Nepouzivejte Opatanol, pokud kojite.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim ptipravku Opatanol se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pokud mate nasazené kontaktni ¢ocky, pred pouzitim pripravku Opatanol si kontaktni ¢ocky vyjméte.
Déti
Nepodavejte Opatanol détem mladsim nez 3 roky. Nepodavejte tento piipravek détem mladsim nez

3 roky, protoze nejsou k dispozici tidaje prokazujici bezpe¢nost a ti¢innost pripravku u déti mladsich
nez 3 roky.

17



DalSi 1é¢ivé pFipravky a Opatanol
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pouzivate-li jiné o¢ni kapky nebo o¢ni mast, dodrzujte mezi podanim jednotlivych 1ékti casovy odstup
alespofi 5 minut. O¢ni mast se ma pouzit jako posledni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muiZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pokud kojite, nepouzivejte Opatanol, porad'te se se svym lékafem diive, nez zaénete tento piipravek
pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
MiZete zjistit, ze mate po n&jakou dobu po pouziti Opatanol u rozmazané vidéni. Netid'te ani
neobsluhujte zadné stroje, dokud se stav nezlepsi.

Opatanol obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v jedné lahvi¢ce po 5 ml, coz
odpovida 0,1 mg/ml.

Konzervaéni latka u Opatanolu, benzalkonium-chlorid, mize byt vstiebana mékkymi ocnimi ¢ockami
a miize menit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a
nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid miZe zptsobit podrazdéni oéi, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

Opatanol obsahuje dodekahydrat fosforeénanu disodného

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 16,72 mg fosfati (v 63,05 mg dodekahydratu fosfore¢nanu
disodného) v jedné lahviéce po 5 ml, coz odpovida 3,34 mg/ml.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem lécby.

3. Jak se Opatanol pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékatfe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporu¢ena davka pripravku je jedna kapka do oka nebo o¢i, dvakrat denné — rano a vecer.

Toto davkovani dodrzujte, pokud Vam Vas lékar netekne, Ze mate postupovat jinak. Do obou o¢i
kapejte ptipravek Opatanol pouze kdyz to 1ékat vyslovné uvede. Kapky pouzivejte tak dlouho, jak
Vam Vas 1ékar fekl.

Opatanol se smi pouzivat pouze ke kapani do o¢i.

OTOCTE STRANKU, JSOU TAM UVEDENY DALSI POKYNY

Nyni otocte>
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Jak se Opatanol pouziva (pokracovini)

Jaké mnozstvi nakapat
<viz strana 1

Vezmeéte lahvicku piipravku Opatanol a zrcatko.

Umyijte si ruce

Odsroubujte z lahvicky uzavér.

Pokud po sejmuti uzavéru zpozorujete, Ze je pojistny krouzek poruseny, pted pouzitim
pripravku tento krouzek odstrarite.

Lahvicku drzte smérem doli mezi palcem a prosttednikem.

Zaklotite hlavu dozadu. Cistym prstem si stahnéte vicko dolii tak, aby se mezi o&nim vickem
a okem vytvotila jakasi ,kapsa“. Tam se kdpne kapka (obr. 1).

Hrot lahvicky pfilozte tésn€ k oku. Miizete si pomoci zrcatkem.

Kapatkem se nedotykejte oka nebo ocniho vicka, okolnich tkani nebo jinych povrchu.

Tim by se mohly o¢ni kapky v lahvicce infikovat.

Lehce zatlacte na dno lahvicky tak, aby se uvolnila jedna kapka ptipravku Opatanol.
Lahvi¢ku nestlacujte, je vyrobena tak, aby k uvolnéni kapky stacil lehky tlak na dno (obr. 2).
Pokud mate kapat do obou o¢i, pokrac¢ujte stejnym zpusobem i u druhého oka.

Ihned po pouziti nasad’te zpét uzavér a pevné zaSroubujte.

Pokud se Vam nepodaii umistit kapku do oka, cely ukon opakujte.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Opatanol, nez jste mél(a)
Vyplachnéte oko teplou vodou. Dalsi kapky jiz do oka nekapejte a pockejte do okamziku, kdy mate
pouzit dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Opatanol

Vkapnéte si jednu kapku, jakmile si vzpomenete a pak se vrat'te ke svému pravidelnému podavani.
Pokud se vsak blizi doba Vasi dal$iho podani, vynechejte zapomenutou davku a vrat'te se ke svému
pravidelnému podavani. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat Opatanol
Neprestavejte pouzivat tento pripravek bez konzultace se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
Iékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po pouziti ptipravku Opatanol byly pozorovany tyto nezadouci G¢inky:

Casté neZzadouci ic¢inky (Mohou se vyskytnout az u 1osoby z 10)

Ucinky na oko

bolest oka, podrazdéni oka, suché oko, neobvykly pocit v oku, neptijemny pocit v 0ku.
Celkové nezadouci ucinky

bolesti hlavy, unava, sucho v nose, $patna chut'.

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (Mohou se vyskytnout az u 1 osoby ze 100)

Utinky na oko

Rozmazané, snizené nebo neobvyklé vidéni, poruchy rohovky, zanét povrchu oka s poSkozenim nebo
bez zjevného poskozeni o¢niho povrchu, zanét nebo infekce Spojivky, vytok z oka, citlivost na svétlo,
zvysena tvorba slz, svédéni oka, z&ervenani oka, abnormality na oénim vic¢ku, svédéni, z&ervenani,
otok nebo tvorba krust na o¢nich vickach.

Celkoveé nezadouci uéinky
Neobvykla nebo snizena citlivost, zavraté, silny vytok z nosu, sucha ktize, kozni zanéty, zCervenani a
sveédéni.

Nezadouci u¢inky (¢etnost nelze z dostupnych udaji urdit)

Uginky na oko
Otok oka, otok rohovky, zména velikosti zornice (panenky).

Celkové nezidouci udinky
Kratky dech, zvysené alergické piiznaky, otok obli¢eje, ospalost, celkova slabost, pocit na zvracent,
zvraceni, infekce vedlejsich nosnich dutin, zarudnuti a svédéni kuze.

Ve velmi vzacnych piipadech se u nékterych pacientti se zavaznym poskozenim prihledné vrstvy
Vv predni ¢asti oka (rohovky) vytvorily plochy se zakalenim rohovky v diisledku hromadéni vapniku
b&hem 1écby.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Gcinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak Opatanol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce a na krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Po étyfech tydnech od prvniho otevieni lahvicky lahvicku vyhod'te, abyste zabranili infekci, a pouZijte
lahvic¢ku novou. Zapiste si datum otevieni lahvi¢ky na vyznacené misto na stitku lahvi¢ky a na
krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Opatanol obsahuje

- Lécivou latkou je olopatadinum. Jeden ml roztoku obsahuje olopatadinum 1 mg (jako
olopatadini hydrochloridum).

- Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339), kyselina chlorovodikova (E507) a/nebo hydroxid sodny
(E524) a ¢isténa voda.

Jak Opatanol vypada a co obsahuje toto baleni
Opatanol je ¢ira a bezbarva tekutina (roztok) dodavana v baleni obsahujicim jednu nebo 3 plastové
lahvicky o obsahu 5 ml 0 obsahu 5 ml se Sroubovacim uzavérem.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgie

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25
D-90429 Norimberk

Némecko

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58~

El Masnou

08320 Barcelona
Spanélsko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/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 210281 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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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