Sp. zn. sukls44654/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje olopatadinum 1 mg (odpovida olopatadini hydrochloridum 1,11 mg).
Jeden ml roztoku obsahuje 33 kapek.

Jedna kapka obsahuje olopatadinum 30 (odpovidé olopatadini hydrochloridum 33,3 mikrogrami).
Pomocn4 latka se zndmym téinkem: 2,991 mg dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného v 1 ml
roztoku (odpovida 0,80 mg fosfatti v 1 ml roztoku)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok

Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic s hodnotou pH v rozmezi 6,5 az 7,5 a
osmolalitou 280 az 320 mosm/kg.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba o¢nich znamek a priznaki sezonni alergické konjunktivitidy.

Olopatadine UNIMED PHARMA je indikovan k 1é€bé dospélych, dospivajicich ve véku od 12 do 18
let a déti ve veku od 3 do 12 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Davka je jedna kapka Olopatadine UNIMED PHARMA do spojivkového vaku postizeného oka (oci)
dvakrat denné (po osmi hodinach). Je-li to povazovano za nezbytné, 1ze 1écbu piipravkem provadét az
po dobu Ctyf mésici.

Starsi pacienti
U starSich pacientl neni tieba davkovani jakkoliv upravovat.

Pediatricka populace

Olopatadine UNIMED PHARMA Ize pouzit u pediatrickych pacientl (ve véku tii let a starSich) se
stejnym davkovanim jako u dospélych. Bezpe¢nost a G¢innost olopatadinu u déti ve véku do 3 let
nebyly stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Porucha funkce jater a ledvin
Olopatadin ve formé o¢nich kapek nebyl u pacienti s onemocnénim jater nebo ledvin zkousen.
U poruchy funkce jater nebo ledvin se vSak nepfedpoklada zadna tiprava davky (viz bod 5.2).



Zptisob podani
Pouze o¢ni podani.

Pacient odSroubuje ochranny uzaveér lahvicky, ptipadné pied pouzitim piipravku odstrani i pojistny
krouzek, pokud je uvolnény. Pti aplikaci pacient mirn€ zakloni hlavu, obrati lahvicku dnem vzhiru a
stlacenim lahvicky vkapne do dolniho spojivkového vaku ptedepsany pocet kapek. Pti aplikaci se ma
dbat na to, aby se hrot kapatka nedotkl vicka, okolnich oblasti oka nebo jinych povrchd. Tim se
zabrani kontaminaci $picky kapatka a roztoku.

Lahvicka se uchovava dobie uzaviena ve svislé poloze.

V piipadé soub&zné 1écby s jinymi ocnimi piipravky pro mistni aplikaci se ma dodrzet mezi podanim
obou pfipravki interval alesponi 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 bodé¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Olopatadine UNIMED PHARMA je antialergikum/antihistaminikum a, i kdyZ je podavan lokaln¢,
absorbuje se systémovée. Objevi-li se znamky zavaznych reakci nebo hypersenzitivity, podavani
ptipravku je nutné prerusit.

JestliZze se béhem 1éCby objevi u pacienta nezadouci ucinky, jako jsou podrazdéni, bolest, zarudnuti
o¢i, pokud nastane zména vidéni, nebo pokud se stav pacienta zhorSuje, je tieba pterusit tuto lécbu a
navrhnout novy postup 1écby.

Pacienti, ktefi maji v anamnéze kontaktni hypersenzitivitu na stfibro, nesméji pouzivat tento 1€k,
protoze rozptylené kapky mohou obsahovat stopy stiibra pochazejici z uzavéru lahvicky.

Kontaktni cocky

Olopatadine UNIMED PHARMA nebyl testovan u pacientt, kteti nosi kontaktni cocky. Proto maji
byt pacienti pouceni, aby si pied aplikaci o¢nich kapek vyjmuli kontaktni cocky a vyckali minimalné
15 minut po aplikaci, nez si kontaktni Co¢ky opét nasadi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakei s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Studie in vitro prokazaly, Ze olopatadin neinhibuje metabolické reakce tykajici se isoenzymut 1A2,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 cytochromu P-450. Tyto vysledky signalizuji, Ze je
nepravdépodobné, aby olopatadin vyvolaval metabolické interakce s jinymi soucasné podavanymi
1é¢ivymi latkami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

O o¢nim podani olopatadinu u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici zadné klinické udaje nebo jsou udaje

jen omezené. Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu po systémovém podani (viz bod 5.3).
Podavani olopatadinu se nedoporucuje béhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které nepouzivaji
antikoncepci.

Kojeni

Dostupné udaje u zvirat prokazuji, Ze po peroralnim podani je olopatadin vylu¢ovan do mléka
(podrobné informace viz bod 5.3).

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Olopatadine UNIMED PHARMA se nema pouzivat béhem kojeni.



Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie, které by hodnotily ucinek topického oéniho podani olopatadinu na
lidskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Olopatadine UNIMED PHARMA nemé zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

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

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich, zahrnujicich zhruba 1680 pacientt, byl olopatadin podavan jednou az Ctytikrat
denné do obou o¢i po dobu az ¢tyt mésicti jako monoterapie nebo podptirna 1é¢ba k loratadinu v davce
10 mg.

Ocekavalo se, Ze zhruba u 4,5% pacientti dojde k nezadoucim u¢inktim, avsak pouze 1,6 % pacientl
muselo pfedcasné ukoncit 1écbu v klinickych studiich z diivodu nezadoucich ucinki spojenych s
olopatadinem. V klinickych studiich nebyly hlaseny zadné zdvazné o¢ni nebo systémové nezadouci
ucinky spojené s olopatadinem. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky spojenymi s 1écbou byla
bolest oci s incidenci 0,7 % pacientl.

Béhem klinickych a postmarketingovych studii s olapatadinem byly hlaSeny nasledujici nezadouci
ucinky, které byly roztfidény do skupin podle nasledujicich pravidel: velmi ¢asté (>1/10), Casté
(>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 tdaji nelze urcit). V kazdé skupiné frekvenci jsou
nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.

Klasifikace organového systému Frekvence Nezadouci ucinek
Infekce a infestace Méneg Casté rinitida
Poruchy imunitniho systému Neni znamo hypersenzitivita, otok obliceje
Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy, dysgeuzie
M¢n¢ Casté zévraté, hypestezie
Neni znamo somnolence
Poruchy oka Casté bolest oc¢i, podrazdéni o¢i, suché oci,
abnormalni pocit v ofich
Méneg Casté eroze rohovky, defekty epitelu rohovky,

poruchy epitelu rohovky, keratitis
punctata, keratitida, skvrny na rohovce,
vytok z oka, fotofobie, rozmazané vidéni,
sniZzena zrakova ostrost, blefarospasmus,
o¢ni diskomfort, svédéni oci, folikuly
spojivky, onemocnéni spojivek, pocit
ciziho téliska v oku, nadmérné slzeni,
erytém ocnich vicek, edém ocnich vicek,
onemocnéni o¢nich vicek, o¢ni
hyperemie

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

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni Casté sucho v nose
poruchy Neni zndmo dyspnoe, sinusitida
Gastrointestinalni poruchy Neni znamo nauzea, zvraceni




Poruchy kiize a podkozni tkané Méné Casté kontaktni dermatitida, pocit paleni ktize,
sucha kuze

Neni zndmo dermatitida, erytém
Celkové poruchy a reakce v misté Casté unava
aplikace Neni zndmo astenie, malatnost

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

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

U lidi nejsou dispozici zadné tdaje tykajici se pfedavkovani zptisobeného at’ jiz ndhodnym nebo
zamérnym pozitim. Olopatadin vykazal u zvitat nizky stupen akutni toxicity. Nahodné poziti celého
obsahu 5ml, resp. 10ml lahvicky pifipravku Olopatadine UNIMED PHARMA by znamenalo
maximalni systémovou expozici 5 mg, resp. 10 mg olopatadinu. Tato expozice by vedla za
ptedpokladu 100% absorpce u malého ditéte o télesné hmotnosti 10 kg ke kone¢né davce 0,5 mg/kg,
resp. 1 mg/kg.

Prodlouzeni intervalu QTc u psii bylo pozorovano pouze pii expozicich povazovanych za dostatecné
prevysSujici maximalni expozici cloveka, coz ma z klinického hlediska maly vyznam. Mladym i
star§im zdravym dobrovolnikiim (celkem 102) z fad Zen i muzi byla dvakrat denné po dobu 2,5 dne
podavana peroralni davka 5 mg a ve srovnani s placebem se nezjistilo zddné vyrazné prodlouzeni
intervalu Qtc. Rozmezi maximalnich plazmatickych koncentraci olopatadinu v ustaleném stavu (35 -
127 ng/ml) pozorované v této studii pfedstavuje nejméné 70nasobek bezpecnostni rezervy pro lokalni
podani olopatadinu s ohledem na repolarizaci srdce.

V piipadé predavkovani ma byt pacient odpovidajicim zplisobem monitorovan a Iécen.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika; dekongescni 1éCiva a antialergika; jina antialergika
ATC kéd: SO1GX 09

Olopatadin je ucinné selektivni antialergikum/antihistaminikum, jehoz i¢inek je dan nékolika riznymi
mechanismy. Antagonizuje histamin (primarni mediator alergické reakce u ¢lovéka) a brani
histaminem vyvolané produkci zanétlivého cytokinu epitelidlnimi buiikami spojivkového vaku.

Data ze studii in vitro udavaji, ze mize ptsobit na lidské mastocyty spojivek a branit tak uvolnéni
prozanétlivych mediatord. U pacientt s priichodnymi slznymi kanalky bylo mistni podani olopatadinu
do oka navrzeno pro sniZzeni nosnich znamek a ptiznakd, které casto doprovazeji sezoénni alergickou
konjunktivitidu. Pfipravek nevyvolava klinicky vyznamné zmény v priméru pupily.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Olopatadin se stejné jako jiné lokaln¢ aplikované 1éCivé ptipravky systémove absorbuje. Systémova
absorpce lokaln¢ aplikovaného olopatadinu je vSak minimalni a koncentrace v plazmeé se pohybuje od
koncentraci pod hranici kvantifika¢niho limitu testu (<0,5 ng/ml) az do 1,3 ng/ml. Tyto koncentrace
jsou 50krat az 200krat nizsi nez koncentrace, dosazené dobfte tolerovanymi peroralnimi davkami.

Eliminace

Ve farmakokinetickych studiich, ve kterych byl olopatadin podavan peroralné, byl polocas
olopatadinu v plazm¢ zhruba 8-12 hodin a jeho vylucovani probihalo pfevazné renalni exkreci.
Zhruba 60-70 % davky se objevilo v mo¢i ve formé aktivni latky. V moci byly nalezeny v nizkych
koncentracich také dva metabolity, mono-desmethyl- a N-oxid.

Protoze olopatadin se vylucuje do moci ptedevsim jako aktivni latka, méni porucha funkce ledvin
farmakokinetiku olopatadinu a vrcholové koncentrace v plazmé jsou potom u pacienti s t€zkou
poruchou funkce ledvin (primérna clearance kreatininu 13,0 ml/min.) 2,3krat vyssi oproti zdravym
dospélym jedinctim. Po peroralni davce 10 mg byly koncentrace olopatadinu u pacientti
podstupujicich hemodialyzu (bez produkce moci) podstatn€ nizsi v den hemodialyzy nez v den, kdy
hemodialyza neprobihd, coz signalizuje, Ze olopatadin lze hemodialyzou odstranit.

Studie, které porovnavaly farmakokinetiku peroralnich davek 10 mg u mladych (primérny veék 21 let)
a starSich (prumerny vék 74 let) jedinctl, nevykazaly u koncentraci v plazmé (AUC), vazby na
bilkoviny nebo vylu¢ovani nezménéného matetského léc¢iva a metaboliti moci zadné vyrazné rozdily.

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin byla provedena studie pii poruse funkce ledvin, pii které
byl olopatadin podavan peroraln¢ a byla sledovana jeho koncentrace v plazmé. Vysledky udavaji, ze v
této populaci Ize u olopatadinu skute¢né oc¢ekavat v plazmé o néco vyssi koncentrace. Protoze jsou
koncentrace v plazmé po mistnim podani olopatadinu do oka 50krat az 200krat nizs$i nez po dobfte
tolerovanych peroralnich davkach, neocekava se, ze by bylo nutné u starSich osob nebo u osob s
poruchou funkce ledvin upravovat davku. Metabolismus v jatrech piedstavuje vedlejsi cestu
vylucovani. U poruchy funkce jater se nezbytnost upravy davky neptedpoklada.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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

Studie u zvirat prokazaly zhorSeni ristu potkanich mlad’at od samic, kterym byly podavany systémové
davky olopatadinu vyrazné prevySujici maximalni doporuc¢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

chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E339), kyselina chlorovodikova (k
upraveé pH), roztok hydroxidu sodného (k Gpraveé pH), voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 8 tydni

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Polyethylenova lahvicka s kapatkem Novelia, Sroubovaci polyethylenovy uzavér opatieny pojistnym
krouzkem, etiketa, krabicka.

Velikosti baleni: 1 x 5 ml
1x10ml
3x5ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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