CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Olopatadine UNIMED PHARMA, 1 mg/mL, krople do oczu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (co odpowiada 1,11 mg olopatadyny chlorowodorku).
Jedna kropla roztworu zawiera 30 mikrogramow olopatadyny (co odpowiada 33,3 mikrograma
olopatadyny chlorowodorku).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: disodu fosforan dwunastowodny 2,991 mg/mL (co
odpowiada 0,8 mg fosforanéw w 1 mL roztworu.).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor (krople do oczu).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor, praktycznie nie zawierajacy czastek statych, o pH od 6,5 do 7,5
i osmolalno$ci 280 — 320 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ocznych objawow przedmiotowych i podmiotowych sezonowego alergicznego zapalenia
spojowek.

Produkt leczniczy Olopatadine UNIMED PHARMA jest wskazany do stosowania u dorostych,
mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat oraz u dzieci w wieku od 3 do 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt leczniczy Olopatadine UNIMED PHARMA podaje si¢ po 1 kropli do worka spojéwkowego
chorego oka (oczu) dwa razy na dobg (z zachowaniem 8 godzin przerwy pomiedzy zakropleniem
kolejnych dawek). O ile jest to niezbedne, leczenie mozna kontynuowac przez okres do czterech
miesigey.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma potrzeby wprowadzania zmian dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Olopatadine UNIMED PHARMA moze by¢ stosowany u pacjentéw pediatrycznych
w wieku trzech lat i starszych w takiej samej dawce jak u dorostych. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci olopatadyny u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie ma dostgpnych danych.



Zaburzenia czynnoSci wqtroby i nerek

Olopatadyny w postaci kropli do oczu nie badano u pacjentéw z chorobami nerek lub watroby. Nie
nalezy jednak spodziewac si¢, aby u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby istniata
koniecznos$¢ dostosowania dawkowania (patrz punkt 5.2).

Sposob podawania
Do stosowania wytacznie do oka.

Nalezy odkreci¢ zakretke z butelki. Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest
poluzowany, nalezy usung¢ go przed zastosowaniem produktu leczniczego.

Podczas stosowania kropli do oczu nalezy odchyli¢ gtowg do tytu, obrocié¢ butelke do gory nogami
i Scisnag¢ butelke, aby spowodowac uwolnienie przepisanej liczby kropli do dolnego worka
spojowkowego. Aby zapobiec zakazeniu koncoéwki kroplomierza i roztworu zawartego w butelce,
nalezy zachowac ostrozno$¢ i nie dotykac¢ koncowka kroplomierza powiek, otaczajacych tkanek ani
zadnych powierzchni.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigta, w pozycji pionowej.

W razie jednoczesnego stosowania innych podawanych do oka produktow leczniczych, nalezy
zachowac¢ odstep pigciu minut pomiedzy podaniem kolejnych produktow. Masci do oczu nalezy
stosowa¢ na koncu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Olopatadine UNIMED PHARMA jest produktem przeciwalergicznym
i przeciwhistaminowym, ktory, mimo podawania miejscowego, podlega wchtanianiu
ogolnoustrojowemu. W razie wystapienia objawow ciezkich reakcji niepozadanych Iub
nadwrazliwosci produkt leczniczy nalezy odstawic.

Jesli podczas leczenia produktem leczniczym Olopatadine UNIMED PHARMA wystapia u pacjenta
dzialania niepozadane dotyczace oka takie, jak podraznienie oka, bol, zaczerwienienie lub zaburzenia
widzenia lub gdy nastapito pogorszenie choroby, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia i wdrozy¢ inne
leczenie.

Nie nalezy stosowa¢ tego produktu leczniczego u pacjentéw z nadwrazliwo$cia na srebro
W wywiadzie, poniewaz podawane do oka krople moga zawiera¢ sladowe iloSci srebra, pochodzace
z zamknigcia butelki.

Soczewki kontaktowe

Nie przebadano produktu leczniczego Olopatadine UNIMED PHARMA u pacjentéw noszacych
soczewki kontaktowe. Pacjentow nalezy pouczyc¢, aby wyjmowali soczewki kontaktowe z oka przed
zakropleniem produktu i odczekali co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Wyniki badan in vitro wykazaly, ze olopatadyna nie hamuje reakcji metabolicznych przebiegajacych
Z udziatem izoenzyméw 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4 cytochromu P-450. Wyniki te
wskazuja, ze nie jest prawdopodobne, aby olopatadyna wchodzita w interakcje metaboliczne z innymi

jednoczesnie podawanymi substancjami czynnymi.
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4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania do oka olopatadyny u kobiet

w okresie ciazy.

Badania na zwierzetach wykazaly szkodliwy wplyw na reprodukcje po podaniu ogdlnym (patrz punkt
5.3).

Nie jest zalecane stosowanie olopatadyny w okresie ciazy i u kobiet w wieku rozrodczym nie
stosujacych odpowiednich metod zapobiegania cigzy.

Karmienie piersia

Badania na zwierzetach wykazaty, ze olopatadyna przenika do mleka po podaniu doustnym
(informacja szczegdtowa, patrz punkt 5.3).

Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkdéw/niemowlat.

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Olopatadine UNIMED PHARMA w okresie karmienia
piersia.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan majacych na celu oceng wptywu miejscowego podania do oka
olopatadyny na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Olopatadine UNIMED PHARMA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Podobnie jak w przypadku stosowania wszystkich kropli do oczu, przemijajgce niewyrazne widzenie
lub inne zaburzenia widzenia moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jesli po podaniu kropli do oczu wystapi niewyrazne widzenie, nalezy odczeka¢ do momentu
uzyskania pelnej ostroéci widzenia przed prowadzeniem pojazdéw lub obstugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem ponad 1680 pacjentéw, olopatadyng podawano
jeden do czterech razy na dobe do obu oczu, przez okres do czterech miesigcy. Produkt stosowano
w monoterapii lub jako leczenie uzupetniajace do stosowania loratadyny w dawce 10 mg.

Mozna przyjaé, ze u okoto 4,5% pacjentow mozna si¢ spodziewac wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem olopatadyny, jednak tylko 1,6% pacjentéw przerwato udziat w badaniach
klinicznych z powodu dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych nie notowano zadnych,
okulistycznych ani ogdlnoustrojowych, cigzkich dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem
olopatadyny. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym zwigzanym z leczeniem byt bol oka,
notowany z ogdlng czgstoscig 0,7%.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane,
ktore sklasyfikowano zgodnie z nastepujacg konwencjg: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do
<1/10), niezbyt cz¢sto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko

(<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.




Klasyfikacja Ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane
Narzadow

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto niezyt btony $luzowej nosa
pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Nieznana nadwrazliwo$¢, obrzek twarzy
immunologicznego

Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto bole glowy, zaburzenia smaku

Niezbyt czgsto

zawroty gtowy, obnizenie
czucia dotyku

Nieznana

sennos¢

Zaburzenia oka

Czesto

bol oka, podraznienie oka,
suchos¢ oka, nietypowe
odczucia w oczach

Niezbyt czgsto

nadzerki rogowki,
nieprawidlowosci nablonka
rogéwki, choroby nablonka
rogowki, punktowe zapalenie
rogowki, zapalenie rogdwki,
plamki na rogéwce, wydzielina
z oka, Swiatlowstret,
niewyrazne widzenie,
zmniejszona ostros¢ widzenia,
kurcz powiek, dyskomfort w
oku, $wiad oka, grudki na
spojowkach, choroby
spojowek, uczucie obecnosci
ciata obcego w oczach,
zwiekszone lzawienie,
zaczerwienienie powiek,
obrzek powiek, choroba
powiek, przekrwienie spojowek

Nieznana

obrzek rogowki, obrzek oka,
obrzmienie oka, zapalenie
spojowek, rozszerzenie
zrenicy, zaburzenia widzenia,
strupki na brzegach powiek

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Kklatki
piersiowej i $rodpiersia

Czesto

suchoé¢ btony §luzowej nosa

Nieznana

duszno$¢, zapalenie zatok

Zaburzenia zotadka i jelit

Nieznana

nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskoérne;j

Niezbyt czgsto

kontaktowe zapalenie skory,
uczucie pieczenia skory,
suchos¢ skory

Nieznana

zapalenie skory, rumien

Zaburzenia ogodlne i stany w
miejscu podania

Czesto

zmeczenie

Nieznana

ostabienie migs$ni, zte
samopoczucie

U pacjentow ze znacznie uszkodzong rogowka bardzo rzadko obserwowano zwapnienie rogowki

zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.plDziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg dostgpne dane na temat przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania olopatadyny

U ludzi poprzez jej przyjecie droga doustng. Olopatadyna wykazuje mata toksycznos¢ ostra dla
zwierzat. Przypadkowe potkniecie catej zawartosci 5 ml (10 ml) butelki produktu Olopatadine
UNIMED PHARMA moze spowodowaé ogoélnoustrojowe narazenie pacjenta na maksymalnie 5 mg
(10 mg) olopatadyny. Zaktadajac 100% wchtaniania, taka ekspozycja w przypadku dziecka o masie
ciata 10 kg odpowiadataby przyjeciu dawki 0,5 mg/kg mc (1 mg/kg mc.).

U pséw obserwowano wydtuzenie odstepu QTc tylko w przypadku ekspozycji na olopatadyne
znacznie przekraczajacej maksymalng ekspozycje uzyskiwang u ludzi, co wskazuje na niewielkie
znaczenie tych obserwacji dla stosowania leku w warunkach klinicznych. Olopatadyne podawano
doustnie w dawce 5 mg dwa razy na dobe przez 2,5 dnia grupie 102 mtodych i starszych zdrowych
ochotnikdéw obu plci; nie zanotowano przy tym znaczacego wydtuzenia odstepu QTc w poréwnaniu
Z placebo. Zakres st¢zen maksymalnych olopatadyny w osoczu w stanie stacjonarnym obserwowany
w tym badaniu (35 do 127 ng/ml) wyznacza co najmniej 70-krotny przedziat bezpieczenstwa dla
olopatadyny stosowanej miejscowo z punktu widzenia wptywu na repolaryzacje serca.

W razie przedawkowania nalezy wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie i postepowanie lecznicze
wobec pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty okulistyczne; obkurczajgce naczynia i przeciwalergiczne;
inne leki przeciwalergiczne.
Kod ATC: S01GX 09

Olopatadyna jest silnym i wybidrczym przeciwalergicznym/przeciwhistaminowym produktem
leczniczym, ktory wywiera efekty lecznicze na drodze wielu r6znych mechanizmoéw dziatania.
Olopatadyna antagonizuje dziatanie histaminy (podstawowego mediatora odpowiedzi alergicznej u
ludzi) 1 zapobiega indukowanemu histaming wytwarzaniu cytokin przez ludzkie komorki nabtonka
spojowki. Dane uzyskane z badan in vitro sugeruja, ze moze ona wptywac na ludzkie komorki tuczne
spojowki hamujac wytwarzanie mediatorow zapalenia. Sugeruje si¢, ze u pacjentow z droznym
przewodem nosowo-tzowym miejscowe podanie olopatadyny do oka zmniejsza nasilenie
przedmiotowych i podmiotowych objawow ze strony nosa, ktore czesto wspolistniejg z sezonowym
alergicznym zapaleniem spojowek. Olopatadyna nie powoduje klinicznie znaczacych zmian $rednicy
zrenicy.



5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Olopatadyna, podobnie jak inne miejscowo podawane produkty lecznicze, podlega
ogolnoustrojowemu wchtanianiu. Ogdlnoustrojowe wchianianie olopatadyny podawanej miejscowo
jest jednak minimalne; st¢zenia wystgpujace w osoczu mieszczg si¢ w zakresie od ponizej granicy
oznaczalnosci (<0,5 ng/ml) do 1,3 ng/ml. St¢zenia te sg od 50 do 200 razy mniejsze od stezen
uzyskiwanych po podawaniu dobrze tolerowanych dawek doustnych.

Eliminacja

Z badan farmakokinetycznych prowadzonych po podawaniu doustnym wynika, ze okres péttrwania
olopatadyny w osoczu wynosi w przyblizeniu 8 do 12 godzin, a eliminacja odbywa si¢ gléwnie
poprzez wydzielanie nerkowe. Okoto 60-70% dawki jest wydalane z moczem w postaci
niezmienionej.

W moczu wykryto obecnos¢ dwoch metabolitow wystepujacych w matych stezeniach:
mono-demetyloolopatadyny i N-tlenku olopatadyny.

Poniewaz olopatadyna wydala si¢ przez nerki gtownie w postaci niezmienionej, zaburzenie czynno$ci
nerek zmienia farmakokinetyke olopatadyny powodujac u pacjentow z cigzkim zaburzeniem
czynnos$ci nerek ($redni klirens kreatyniny 13,0 ml/min) 2,3-krotne zwigkszenie stgzen maksymalnych
w osoczu w poréwnaniu ze zdrowymi dorostymi. Po doustnym podaniu dawki 10 mg pacjentom
poddawanym hemodializie (nie wydalajacym moczu), stezenia olopatadyny w osoczu byty znaczaco
mniejsze w dniu wykonywania hemodializy niz w dniach, w ktorych nie przeprowadzano tego
zabiegu, co sugeruje, ze olopatadyna moze by¢ usuwana z organizmu poprzez hemodializg.

Badania poréwnujace farmakokinetyke olopatadyny podawanej doustnie w dawce 10 mg mtodym
ochotnikom ($rednia wieku 21 lat) i ochotnikom w wieku podesztym ($rednia wieku 74 lata) nie
wykazaty zadnych znaczacych réznic w stezeniach w osoczu (AUC), wiazaniu z biatkami lub
wydalaniu w moczu niezmienionego leku i jego metabolitow.

Badanie wptywu zaburzenia czynno$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 stezen w osoczu.

Poniewaz stezenia olopatadyny w osoczu po miejscowym podaniu do oka sg 50 do 200 razy mniejsze
niz po podaniu dobrze tolerowanych dawek doustnych, nie wydaje sig, aby istniata koniecznos¢
zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku lub u pacjentdow z zaburzong czynnos$cig nerek.

Metabolizm watrobowy ma mniejsze znaczenie dla eliminacji olopatadyny. U pacjentow z zaburzong
czynnoscig watroby zmiana dawkowania olopatadyny nie wydaje si¢ konieczna.

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 szczegodlnego zagrozenia dla
czlowieka.

Badania na zwierzetach wykazaly zmniejszony wzrost potomstwa karmionego mlekiem matek, ktore
otrzymywaly ogolnoustrojowe dawki olopatadyny znacznie przekraczajace maksymalne zalecane
dawki podawane do oka u czlowieka. Olapatadyne wykryto w mleku karmigcych samic szczura po
podaniu doustnym.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny (E 339)
Kwas solny (E 507) (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (E 524) (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 8 tygodni.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka, wykonana z polietylenu z kroplomierzem typu Novelia, z polietylenowa zakretka,
zabezpieczong pierScieniem gwarancyjnym. Butelki pakowane sg w pudetko tekturowe z zataczona
ulotka dla uzytkownika.

Wielko$¢ opakowan: 1 X 5 mL
1x10mL
3x5ml
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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