Sp. zn. sukls196534/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Olopatadine Olikla 1 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg olopatadinu (jako olopatadin-hydrochlorid).
Jedna kapka obsahuje pfiblizn¢ 30 mikrogramii olopatadinu (jako olopatadin-hydrochlorid).

Pomocné latky se zndmym ucinkem
Jeden ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu.
Jeden ml roztoku obsahuje 5 mg hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky).

Ciry, bezbarvy roztok, prakticky bez viditelnych &astic.

pH: 6,5-7,5
Osmolalita: 260—340 mosmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ocnich znamek a priznakd sezonni alergické konjunktivitidy.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Davka je jedna kapka olopatadinu do spojivkového vaku postizené¢ho oka (o¢i) dvakrat denné (po 8
hodinach). Je-li to povazovano za nezbytné, lze 1écbu provadet az po dobu Ctyf mésict.

Starsi pacienti
U starSich pacientl neni nutna zadna uprava davkovani.

Pediatrickd populace

Olopatadin lze pouzit u pediatrickych pacientii ve veku tii let a starSich se stejnym davkovéanim jako u
dospélych. Bezpecnost a i€innost olopatadinu u déti ve véku do 3 let nebyly stanoveny. Nejsou k
dispozici zadné tdaje.

Porucha funkce jater a ledvin

Olopatadin ve form¢ o¢nich kapek nebyl zkousSen u pacientli s onemocnénim ledvin nebo jater.
Neocekava se vsak, ze by u pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin byla nutna uprava davkovani
(viz bod 5.2).

Zptsob podani



Pouze o¢ni podani.

Pokud po sejmuti uzaveru zpozorujete, ze je porusen krouzek garantujici neporusenost obalu, pred
pouzitim piipravku jej odstraite. Aby se zabranilo kontaminaci hrotu kapatka a roztoku, je tfeba dbat
na to, aby se hrot kapatka lahvicky nedotkl o¢nich vi¢ek, okolnich oblasti nebo jinych povrchi. Pokud
lahvicku nepouzivate, uchovavejte ji t€sn€ uzavienou.

V piipadé soub&zné 1écby s jinymi lokalnimi ocnimi IéCivymi piipravky by mél byt dodrzen
petiminutovy interval mezi jednotlivymi aplikacemi. O¢ni mast by méla byt podavana 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

Olopatadin je antialergikum/antihistaminikum, a piestoze se podava lokalné, absorbuje se systémove.
Pokud se objevi znamky zavaznych reakci nebo hypersenzitivity, prestate tento piipravek
pouzivat.

Olopatadin obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery mtize zptsobit podrazdéni o¢i.

Benzalkonium-chlorid mize vyvolavat teCkovitou keratopatii a/nebo toxickou ulcerozni
keratopatii. Pfi ¢astém nebo dlouhodobém pouZivani u pacientt trpicich suchosti o¢i nebo u stav, kdy
je zhorSena funkce rohovky, je nutné peclivé sledovani.

Kontaktni ¢ocky

Je znadmo, ze benzalkonium-chlorid méni barvu mékkych kontaktnich ¢ocek. Vyhnéte se kontaktu

s mekkymi kontaktnimi ¢oCkami. Pacienti maji byt pouceni, aby si pied aplikaci o¢nich kapek
vyjmuli kontaktni ¢o¢ky a po instilaci pfipravku vyckali minimaln¢ 15 minut, nez si kontaktni ¢ocky
znovu nasadi.

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

Nebyly provedeny Zadné studie interakei s jinymi 1éCivymi piipravky.

Studie in vitro prokazaly, Ze olopatadin neinhiboval metabolické reakce tykajici se izoenzymu 1A2,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 cytochromu P-450. Tyto vysledky signalizuji, Ze olopatadin
pravdépodobné nevede k metabolickym interakcim s jinymi soucasné podavanymi 1éCivymi latkami.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi

Nejsou k dispozici zadné tdaje nebo je jen omezené mnozstvi udajii o oénim podani olopatadinu u
té¢hotnych Zen.

Studie na zviratech prokazaly reproduk¢ni 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 zvitat prokazaly vylucovani olopatadinu do mléka po peroralnim podéni (podrobné
informace viz bod 5.3).

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.



Olopatadin se nema pouZzivat béhem kojeni.

Fertilita
Nebyly provedeny zadné studie, které by hodnotily ucinek lokalniho o¢niho podani olopatadinu na
lidskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Olopatadin nemé zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Stejné jako u jinych o¢nich kapek muze dofasné rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni ovlivnit
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud dojde pfi aplikaci k rozmazanému vidéni, musi pacient
pred fizenim nebo obsluhou strojti pockat, nez se vidéni upravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich zahrnujicich 1 680 pacientil byl olopatadin podavan jedenkrat az ctyfikrat denné
do obou oci po dobu az ctyf mésicti jako monoterapie nebo podpirna 1écba k loratadinu v davce 10 mg.
Ocekavalo se, ze u 4,5 % pacientil se vyskytnou nezddouci u€inky spojené s pouzivanim olopatadinu,
avsak v klinické studii pouze 1,6 % pacientii muselo prerusit 1éceni z diivodu téchto nezadoucich ucinkda.
V klinickych studiich nebyly hlaseny Zadné zavazné o¢ni nebo systémové nezadouci ucinky souvisejici
s olopatadinem. Nej¢ast¢jSim nezadoucim uinkem souvisejicim s 1é¢bou byla bolest o¢i, ktera byla
hlasena s incidenci 0,7 %.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinkti

Nasledujici nezadouci G€inky byly hldSeny béhem klinickych studii a postmarketingovych studii a jsou
klasifikovany do skupin podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1000) velmi vzacné (< 1/10 000) nebo
neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé skupin€ frekvence jsou nezadouci t€inky uvedeny
v poradi podle klesajici zavaznosti.

Klasifikace organového Frekvence Nezadouci ucinky

systému

Infekce a infestace Mén¢ Casté Rinitida

Poruchy imunitniho systému | Neni znamo | Hypersenzitivita, otok obli¢eje
Poruchy nervového systému | Casté Bolest hlavy, dysgeuzie

Méng¢ Casté Zavratg, hypestezie
Neni zndmo | Somnolence

Poruchy oka Casté Bolest oka, podrazdéni oka, suché oko, abnormalni
pocit v ocich

Méng 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 oka,
spojivkové folikuly, onemocnéni spojivek, pocit

ciziho téliska v oku, nadmérné slzeni, erytém
ocnich vicek, edém ocnich vicek, onemocnéni
ocnich vicek, hyperemie oka

Neni znamo Edém rohovky, ocni edém, otok oka,
konjunktivitida, mydriaza, porucha vidéni, krusty
na okraji o¢nich vicek

Casté Sucho v nose




Respira¢ni, hrudni a Neni znamo | Dyspnoe, sinusitida
mediastindlni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Neni zndmo | Nauzea, zvraceni
Poruchy ktize a podkozni Méné Casté Kontaktni dermatitida, pocit paleni kiize, sucha kuize
tkané
Neni zndmo | Dermatitida, erytém
Celkové poruchy a reakce Casté Unava
v mist¢ 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 piipady kalcifikace rohovky.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nejsou k dispozici zadné udaje o predavkovani u lidi pfi ndhodném nebo timyslném poziti. Olopatadin
ma nizky stupen akutni toxicity u zvifat. Nahodné poziti celého obsahu lahvi¢ky olopatadinu by
znamenalo maximalni systémovou expozici 5 mg olopatadinu. Tato expozice by vedla za predpokladu
100% absorpce u ditéte o télesné hmotnosti 10 kg ke konecné davce 0,5 mg/kg.

Prodlouzeni intervalu QTc u psii bylo pozorovano pouze pii expozicich povazovanych za dostatecné
prevySujici maximalni expozici u ¢loveka, coz ukazuje na maly vyznam pro klinické pouziti. Peroralni
davka 5 mg byla podavana dvakrat denn¢ po dobu 2,5 dne 102 mladym a star§im zdravym
dobrovolniktim z fad muzi a Zen, piicemz nedoslo k vyznamnému prodlouzeni intervalu QTc ve
srovnani s placebem. Rozsah maximalnich plazmatickych koncentraci olopatadinu v ustdleném stavu
(35 az 127 ng/ml) pozorovany v této studii predstavuje nejmén¢ 70nasobné bezpecnostni rezervy pro
lokalni podani olopatadinu s ohledem na na repolarizaci srdce.

V ptipadé predavkovani ma byt pacient odpovidajicim zplisobem monitorovan a Ié¢en.
5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika; dekongestiva a antialergika; jina antialergika. ATC kod:
S01GX 09

Olopatadin je silné selektivni antialergikum/antihistaminikum, jehoz Gc¢inek je dan nékolika riiznymi
mechanismy u¢inku. Antagonizuje histamin (primarni mediator alergické reakce u lidi) a zabranuje
histaminem indukované produkci zanétlivych cytokinti lidskymi epitelidlnimi buiikami spojivky.
Udaje ze studii in vitro naznaéuji, ze mize pasobit na lidské spojivkové mastocyty a inhibovat
uvolniovani prozanétlivych mediatort. U pacientt s pruchodnymi nazolakrimalnimi kanalky bylo
navrzeno lokalni o¢ni podani olopatadinu pro sniZeni nosnich znamek a ptiznakd, které¢ ¢asto



doprovazeji sezonni alergickou konjunktivitidu. Nevyvolava klinicky vyznamnou zménu priméru
zornice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Olopatadin se stejné jako jiné lokaln¢ podavané 1é¢ivé pripravky absorbuje systémové. Systémova
absorpce lokaln¢ aplikovaného olopatadinu je vSak minimalni a jeho plazmatické koncentrace se
pohybuji pod hranici kvantifikacniho limitu testu (< 0,5 ng/ml) az do 1,3 ng/ml. Tyto koncentrace jsou
50krat az 200krat nizsi nez koncentrace dosazené dobie tolerovanymi peroralnimi davkami.

Eliminace

Z farmakokinetickych studii, ve kterych byl olopatadin podavan peroralné, vyplyva, Ze polocas
olopatadinu v plazme je pfiblizné 8 az 12 hodin a eliminace probiha pfevazn¢ renalni exkreci.
Ptiblizné 60-70 % davky se objevilo v moci ve form¢ aktivni latky. V moci byly v nizkych
koncentracich nalezeny dva metabolity, mono-desmethyl a N-oxid.

Protoze se olopatadin vylucuje moci predevsim jako nezménéna aktivni latka, méni porucha funkce
ledvin farmakokinetiku olopatadinu a vrcholové plazmatické koncentrace jsou potom u pacientl

s tézkou poruchou funkce ledvin (primérna clearance kreatininu 13,0 ml/min) 2,3krat vyssi ve
srovnani se zdravymi. Po peroralni davce 10 mg u pacientii podstupujicich hemodialyzu (bez vydeje
moci) byly plazmatické koncentrace olopatadinu v den hemodialyzy vyznamné nizsi nez v den bez
hemodialyzy, coz naznacuje, ze olopatadin lze hemodialyzou odstranit.

Studie porovnavajici farmakokinetiku peroralnich davek 10 mg olopatadinu u mladych (primérny veék
21 let) a starSich (primérny vek 74 let) jedinci neprokazaly v plazmatickych koncentracich (AUC)
zadné vyznamné rozdily vazby na bilkoviny nebo vylucovani nezméneéného mateiského 1éCiva a
metabolitt.

U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin byla provedena studie poruchy funkce ledvin po
peroralnim podani olopatadinu. Vysledky ukazuji, Ze u této populace lze ocekévat ponc¢kud vyssi
plazmatickou koncentraci olopatadinu. Vzhledem k tomu, Ze plazmatické koncentrace po lokalnim
o¢nim podani olopatadinu jsou 50-200krat nizsi nez po dobie tolerovanych peroralnich davkach,
nepiedpoklada se, ze by u starSich osob nebo u populace s poruchou funkce ledvin byla nutnd tprava
davky. Metabolismus v jatrech je vedlejsi cestou eliminace. Neptedpoklada se, Ze by pfi poruse funkce
jater byla nutnd uprava davky.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

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

Studie u zvitat prokazaly zhorseni ristu potkanich mlad’at 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 kojicich samic potkanti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid
Chlorid sodny



Hydrogenosfore¢nan sodny
Hydroxid sodny

Kyselina chlorovodikova (37%)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.

Po prvnim otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

Chrarite pted mrazem.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni- viz bod 6.3

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedna lahvicka o objemu 10 ml vyrobena z polyethylenu nizké hustoty (LDPE) a kapatko z LDPE
umisténé na vrcholu lahvicky. Lahvicka je uzaviena sroubovacim uzavérem z polyethylenu vysoké
hustoty (HDPE) a LDPE.

Jedna 5ml lahvicka obsahuje ptiblizné 142 kapek.

Krabicka obsahuje 1 nebo 3 lahvicky.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

CZ Pharma s.r.o., ndmésti Smitickych 42, Kostelec nad Cern;’rmi lesy, 281 63, Ceska republika
8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

Reg.¢.: 64/303/20-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 10. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

11.10.2022
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