CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OFNOL, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).

Jedna kropla roztworu zawiera 0,03 mg olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).
1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor (krople do oczu). Bezbarwny, przezroczysty jednorodny roztwor.
Warto$¢ pH wynosi 6,5-7,5 a osmolalno$¢ 260-320 mOsm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie przedmiotowych i podmiotowych ocznych objawow sezonowego alergicznego zapalenia
spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dawka produktu OFNOL to jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobg (co 8 godzin).
Leczenie moze by¢ stosowane przez okres do czterech miesigcy, jezeli zostanie uznane za
konieczne.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Nie ma potrzeby dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Stosowanie w zaburzeniach czynnos$ci watroby i nerek

Nie badano olopatadyny w postaci kropli do oczu u pacjentéw z chorobg nerek lub watroby.
Jednakze nie oczekuje si¢, aby konieczne byto dostosowywanie dawki u pacjentéw z
uposledzeniem czynnos$ci watroby lub nerek (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez
Produkt OFNOL moze by¢ stosowany u pacjentow pediatrycznych w wieku trzech i wigcej lat w



takiej samej dawce, jak stosowana u dorostych. Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania produktu OFNOL u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Brak dost¢pnych danych.

Sposob podawania

Podanie do oka.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dotkng¢ koncowka zakraplacza powiek, otaczajagcego
obszaru ani zadnych innych powierzchni, aby zapobiec skazeniu koncowki zakraplacza i
roztworu. Gdy buteleczka nie jest uzywana, powinna by¢ szczelnie zamknigta.

W razie jednoczesnego leczenia innymi miejscowymi lekami do oczu, nalezy zachowa¢ odstep
pigciu minut pomiedzy podaniem kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt OFNOL jest srodkiem przeciwalergicznym/przeciwhistaminowym i, chociaz podawany
jest miejscowo, jest wchtaniany ogolnoustrojowo. W razie wystapienia objawoéw powaznej reakcji
lub reakcji nadwrazliwo$ci nalezy przerwac leczenie tym produktem.

Produkt OFNOL zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory moze powodowac podraznienie oczu.

Zgtaszano takze, ze chlorek benzalkoniowy powoduje keratopati¢ punkcikowata i/lub toksyczng
keratopatie wrzodziejaca. Przy czestym lub dtugotrwatym stosowaniu tego produktu u pacjentow
z zespotem suchego oka lub stanami zwigzanymi z upo$ledzeniem rogoéwki konieczna jest
doktadna obserwacja.

Soczewki kontaktowe

Wiadomo, ze chlorek benzalkoniowy zabarwia migkkie soczewki kontaktowe. Nalezy unikac
kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy pouczy¢ pacjentdw o koniecznosci wyjecia soczewek kontaktowych przed podaniem tych
kropli do oczu i ponownego ich zatozenia co najmniej 15 minut po zakropleniu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

W badaniach in vitro wykazano, ze olopatadyna nie hamuje reakcji metabolicznych
katalizowanych przez izoenzymy cytochromu P-450: 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4.
Wyniki te wskazuja, ze jest bardzo mato prawdopodobne, aby olopatadyna powodowata interakcje
metaboliczne z innymi podawanymi jednoczesnie substancjami czynnymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
CigZa

Nie ma lub dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania olopatadyny do oczu u
kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje po



podaniu og6lnoustrojowym (patrz punkt 5.3).
Nie zaleca si¢ stosowania olopatadyny w okresie cigzy oraz u kobiet zdolnych do posiadania
potomstwa, ktdre nie stosujg metod zapobiegania cigzy.

Karmienie piersia

Dostepne dane z badan na zwierzetach wskazuja na przenikanie olopatadyny do mleka po podaniu
doustnym (szczegoty, patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/niemowlat. Produkt OFNOL nie powinien by¢
stosowany w okresie karmienia piersig.

Ptodnos¢
Nie przeprowadzono badan oceniajacych wplyw olopatadyny podawanej miejscowo do oka na
ptodno$¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt OFNOL nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Jednakze tak jak w przypadku kazdych kropli do oczu, przejsciowe nieostre widzenie lub inne
zaburzenia wzroku mogg uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jesli
przy zakraplaniu leku wystapi przejSciowa utrata ostrosci widzenia, pacjent musi poczekaé do
momentu poprawy widzenia przed podj¢ciem jazdy lub obstugi urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych obejmujacych 1680 pacjentoéw olopatadyna podawana byta od jednego
do czterech razy na dob¢ do obu oczu w monoterapii lub jako leczenie uzupetniajace loratadyng w
dawce 10 mg.

Mozna bylo oczekiwaé wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych z olopatadyng u okoto
4,5% pacjentow, jednakze tylko 1,6% pacjentow przerwalo udzial w badaniach klinicznych z
powodu takich dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych nie zaobserwowano zadnych
powaznych okulistycznych ani ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych z
olopatadyng. Najczesciej wystepujagcym dziataniem niepozadanym zwigzanym z leczeniem byl bol
oka, zglaszany z og6lng czestoscia 0,7%.

Lista dziatan niepozadanych w postaci tabeli

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty uznane za zwigzane z leczeniem i sklasyfikowane
zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt
czesto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko (>1/10 000 do < 1/1000) i bardzo rzadko (< 1/10 000). W
obrebie kazdej grupy o okre$lonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladoéw [Czestos¢ [Dzialania niepozadane
I narzadow

Zakazenia i zarazenia |Niezbyt niezyt nosa
pasozytnicze czesto




Zaburzenia uktadu Nieznana nadwrazliwo$¢, obrzek twarzy
immunologicznego

Zaburzenia uktadu Czesto  |bol glowy, zaburzenia smaku
nerwowego

Niezbyt [zawroty glowy, niedoczulica
czesto
Nieznana [senno$¢

Zaburzenia oka Czesto  |bol oka, podraznienia oka, sucho$¢ oka, nietypowe
odczucia w oku

Niezbyt mnadzerki rogéwki, ubytek nabtonka rogéwki, zaburzenia
czesto  [nabtonka rogowki, punkcikowate zapalenie rogowki,
zapalenie rogowki, przebarwienie rogowki, wysiek z oka,
Swiattowstret, nieostre widzenie, zmniejszenie ostro$ci
wzroku, kurcz powiek, dyskomfort w oku, $wiad oka,
grudki na spojowkach, zaburzenia spojowek, uczucie
obecnosci ciata obcego w oku, nasilone lzawienie, rumien
powieki, obrzek powieki, zaburzenia powieki, przekrwienie
oka

Nieznana jobrzek rogéwki, obrzek oka, zapalenie spojowek, zwezenie
Zrenicy, zaburzenia wzroku, strupowate stwardnienia na
brzegach powiek

Zaburzenia oddechowe, [Czesto  |sucho$¢ nosa

klatki piersiowej i Nieznana |duszno$¢, zapalenie zatok przynosowych

Srddpiersia

Zaburzenia zotadka Nieznana nudnosci, wymioty

i jelit

Zaburzenia skory i Niezbyt |kontaktowe zapalenie skory, uczucie pieczenia skory,
tkanki podskorne;j czegsto  |suchos$¢ skory

Nieznana [zapalenie skory, rumien

Zaburzenia ogolne 1 Czesto  [zmgczenie
stany w miejscu
podania

Nieznana fastenia, zte samopoczucie

U niektorych pacjentow z powaznym uszkodzeniem rogdéwki zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
zwapnienia rogéwki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z zawartoscig fosforanow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgltasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow




Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych przedawkowania spowodowanego przypadkowym lub
zamierzonym spozyciem u ludzi. Olopatadyna wykazuje niewielka toksycznos¢ ostra u zwierzat.
Przypadkowe spozycie catej zawartosci buteleczki spowodowaloby maksymalng ekspozycje
ogoblnoustrojowa na 5 mg olopatadyny. Taka ekspozycja przetozytaby sie na koncows dawke
0,5 mg/kg dla niemowlgcia o masie ciata 10 kg przy zalozeniu 100% wchtaniania.

Wydtuzenie odstgpu QTc u pséw obserwowano jedynie w przypadkach narazenia, ktére uznano za
przekraczajace w stopniu wystarczajagcym maksymalne narazenie cztowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce klinicznej. Doustna dawka 5 mg podawana byta
dwa razy na dobg przez 2,5 doby 102 zdrowym ochotnikom obojga ptci, mtodym i w podesztym
wieku, bez znaczacego wydluzenia odstepu QTc w poréwnaniu z placebo. Zakres maksymalnego
st¢zenia olopatadyny w osoczu w stanie stacjonarnym (35 do 127 ng/ml) zaobserwowany w tym
badaniu stanowi co najmniej 70-krotny margines bezpieczenstwa dla olopatadyny podawanej
miejscowo w odniesieniu do repolaryzacji serca.

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy wdrozy¢ odpowiednie postepowanie i
monitorowanie pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Leki oftalmologiczne; leki zmniejszajace przekrwienie i przeciwalergiczne; inne
Kod ATC: S01GX 09

Mechanizm dziatania

Olopatadyna jest silnym selektywnym srodkiem przeciwalergicznym/przeciwhistaminowym o
ztozonym, wielokrotnym mechanizmie dzialania. Dziata antagonistycznie wobec histaminy
(gtownego przekaznika odpowiedzi alergicznej u cztowieka) 1 zapobiega zaleznej od histaminy
produkcji cytokin zapalnych przez komorki nabtonka rogowki u cztowieka. Dane z badan in vitro
sugerujg, ze moze dziata¢ na komorki tuczne spojowek cztowieka, hamujgc uwalnianie
przekaznikow prozapalnych.

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Sugeruje sie, ze u pacjentow z droznymi przewodami nosowo-tzowymi miejscowe podanie do oka
ogranicza przedmiotowe i podmiotowe objawy ze strony nosa, ktore cz¢sto towarzysza
sezonowemu alergicznemu zapaleniu spojowek. Produkt ten nie powoduje klinicznie znaczacej
zmiany $rednicy zrenic.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Podobnie jak w przypadku innych miejscowo podawanych produktéw leczniczych, olopatadyna



jest wchtaniana ogdlnoustrojowo. Jednakze ogélnoustrojowe wchtanianie podanej miejscowo
olopatadyny jest minimalne, 0siggajac st¢zenie w osoczu wartosci ponizej poziomu oznaczalnosci
testu (<0,5 ng/ml) do 1,3 ng/ml. Stezenia te sg 50 do 200 razy mniejsze od stezen osigganych po
podawaniu dobrze tolerowanych dawek doustnych.

Eliminacja

Badania farmakokinetyki po podaniu doustnym wskazuja, ze okres poéttrwania olopatadyny w
osoczu wynosi okoto 8 do 12 godzin, a eliminacja zachodzi gtownie na drodze wydalania przez
nerki. Okoto 60-70% podanej dawki wydalanej z moczem stanowi substancja czynna. W moczu
wykryto obecnos$¢ niewielkich stezen dwoch metabolitow, mono-desmetyloolopatadyny i N-
tlenku olopatadyny.

Poniewaz olopatadyna wydalana jest z moczem glownie w postaci niezmienionej substancji
czynnej, uposledzenie czynnosci nerek zmienia farmakokinetyke olopatadyny; maksymalne
stezenie w osoczu u pacjentow z cigzkim uposledzeniem czynno$ci nerek (sredni klirens
kreatyniny 13,0 ml/min) byto 2,3 raza wigksze niz u zdrowych dorostych osob. Stezenie
olopatadyny w osoczu po podaniu doustnej dawki 10 mg hemodializowanym pacjentom (nie
wydalajagcym moczu) byto znaczaco mniejsze w dniu hemodializy niz w dniu bez hemodializy, co
sugeruje, ze olopatadyna moze by¢ usuwana przez hemodializg.

Badania poréwnujace farmakokinetyke doustnej dawki 10 mg olopatadyny u oséb mtodych
(Srednia wieku 21 lat) i w podesztym wieku (Srednia wieku 74 lata) nie wykazaly zadnych
znamiennych réznic w zakresie stezenia w osoczu (AUC), wigzania z biatkami ani wydalania z
moczem leku macierzystego i metabolitow.

Badanie wplywu zaburzenia czynnos$ci nerek na farmakokinetyke olopatadyny po podaniu doustnym
przeprowadzono u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek. Wyniki wskazuja, ze w tej populacji
mozna spodziewac si¢ po podaniu olopatadyny nieco wigkszych stezeh w osoczu.. Poniewaz stezenie w
osoczu po miejscowym podaniu olopatadyny do oka jest 50 do 200 razy mniejsze od st¢zen
osigganych po podawaniu dobrze tolerowanych dawek doustnych, nie oczekuje si¢, aby konieczne
byto dostosowanie dawki u pacjentdow w podesztym wieku lub z uposledzeniem czynnosci nerek.
Metabolizm watrobowy jest mniej istotnym szlakiem eliminacji. Nie oczekuje sig, aby konieczne
byto dostosowanie dawki u pacjentdw z uposledzeniem czynnosci watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia
dla cztowieka.

Badania na zwierzetach wykazaty ograniczony wzrost szczenigt karmionych mlekiem, ktorych
matki otrzymywaty ogélnoustrojowe dawki olopatadyny znacznie przekraczajace maksymalne
zalecane dla cztowieka dawki podawane do oka. Wykryto olopatadyne w mleku karmigcych samic
szczura po podaniu doustnym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych



benzalkoniowy chlorek,

sodu chlorek,

disodu fosforan bezwodny,

kwas solny i/lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Butelki 5 ml z LDPE z kroplomierzem z LDPE (typu blow-fill seal) i zakretkg z PP z
zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.
Tekturowe pudetko zawiera 1 butelkg.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Abdi Farma, Unipessoal Lda.
Quinta da Fonte,

Rua dos Malhoes,

Edificio D. Pedro I

2770 — 071 Pago de Arcos
Portugalia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22272



9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09 Luty 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2016



