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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Omarit 6 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 6 mg bilastinu.
Jedna kvapka obsahuje 0,2 mg bilastinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

O¢n¢ roztokove kvapky.
Ciry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba o¢nych prejavov a symptomov sezonnej a celorocnej alergickej konjunktivitidy.
Omarit 6 mg/ml je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Odporucana denna davka u dospelych je: jedna kvapka do postihnutého oka (o¢i) raz denne.

DiZka terapie

ZlepSenie prejavov a symptomov, ako reakcia na liecbu Omaritom 6 mg/ml, je obvykle evidentné

v priebehu niekol’kych dni, ale niekedy je potrebna dlhsia lie¢ba az po dobu 8 tyzdiiov. Po zlepseni
symptomov ma lie¢ba pokraCovat’ tak dlho, ako je potrebné na udrzanie zlepSenia. LieCba nema trvat’
dlhsie ako 8 tyzdnov bez konzultacie s lekarom.

Osobitné populdcie
Starsi l'udia
U starSich pacientov nie su potrebné ziadne upravy davkovania (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Porucha funkcie pecene a obliciek

Bilastin vo forme o¢nych kvapiek sa neskumal u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene.
Neocakava sa vsak, Ze pri poruche funkcie pecene alebo obliciek je potrebna uprava davkovania (pozri
Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ oénych kvapiek s obsahom bilastinu u deti a dospievajucich neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Sposob podavania
Podanie do oka.
Spicka dyzy sa ma po pouziti utriet’ ¢istou handri¢kou, aby sa odstranili zvysky tekutiny.
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Bilastin je antialergické/antihistaminové lieCivo, a aj ked’ sa podava lokalne, absorbuje sa systémovo.
Ak sa objavia prejavy zavaznych reakcii alebo precitlivenosti, lieCba sa ma prerusit’.

Po kvapnuti Omaritu 6 mg/ml antialergickych o¢nych kvapiek do spojovkového vaku oka sa moze
zrakova ostrost’ na niekol’ko minut zhorsit' v désledku tvorby pruhov.

Reakcie v mieste podania:
Ak sa vyskytnu neziaduce reakcie v mieste podania, ako je podrazdenie oka, bolest, zaCervenanie
alebo zmena videnia alebo ak sa stav pacienta zhor$i, ma sa zvazit’ prerusenie liecby.

Pediatricka populacia
Bezpecnost a ucinnost’ oénych kvapiek s obsahom bilastinu u deti a dospievajucich neboli doteraz
stanovené, preto sa tento liek nema podavat’ v tychto vekovych skupinach.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné stadie. Vzhl'adom na nizku systémovu expoziciu bilastinu po
podani do oka sa neocakava ziadna klinicky vyznamna interakcia s inymi liekmi.

V pripade stibeznej liecby s inymi lokalnymi ocnymi lieckmi sa ma medzi jednotlivymi podaniami
dodrzat’ interval 5 minut. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

Kontaktné SoSovky:
Fyzikalna kompatibilita s kontaktnymi SoSovkami bola preukazana in vitro. Pacienti moézu pocas
lie¢by tymto lieckom nad’alej pouzivat’ kontaktné SoSovky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo su iba obmedzené tdaje o peroralnom pouziti alebo podani bilastinu do oka
u gravidnych zien.

Reprodukéna toxicita u zvierat sa pozorovala len pri perordlnych expoziciach vyssich ako 1 000-
nasobok davky pri podavani do oka u l'udi (pozri ¢ast’ 5.3).

Pocas gravidity sa neoCakavaju ziadne neziaduce ucinky, ked’ze systémova expozicia bilastinu po
podani do oka je zanedbatel'na. Omarit 6 mg/ml sa méze pouZzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Vylu€ovanie bilastinu do mlieka sa u 'udi neskiimalo. VzhI'adom na nizku systémovu absorpciu
bilastinu po podani do oka (pozri Cast’ 5.2), sa neocakava ziaden ucinok u dojcenych
novorodencov/doj¢iat po podani do oka u I'udi. Omarit 6 mg/ml sa moze pouzivat’ pocas dojCenia.

Fertilita

Stadia na potkanoch nepreukézala Ziadne poruchy fertility (pozri ¢ast’ 5.3). Ziadne G&inky sa
nepredpokladaju ani na P'udsku fertilitu, pretoze systémova expozicia bilastinu po podani do oka je
zanedbatel'na (pozri Cast’ 5.2).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Docasne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa po podani o¢nych kvapiek objavi rozmazané videnie, pacient ma byt
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pouceny o tom, aby pred vedenim vozidla alebo obsluhovanim strojov pockal, kym sa mu zrak
vyjasni.

4.8 NezZiaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu u dospelych

V klinickych $tadiach s o€nymi roztokovymi kvapkami s obsahom bilastinu 6 mg/ml dostavalo 682

pacientov jednu davku denne pocas 8 tyzdnov. U priblizne 9,7 % pacientov mozno ocakavat’ vyskyt
neziaducich reakcii spojenych s pouzitim ocnych roztokovych kvapiek s obsahom bilastinu 6 mg/ml.
Neboli hlasené ziadne zdvazné alebo t'azké neziaduce reakcie.

Sthrn neziaducich ucinkov u dospelych v tabulke

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené pocas klinickych §tadii a st klasifikované podl'a
nasledujicej konvencie

Vel'mi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Menegj ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (nemozno odhadnit’ z dostupnych tdajov)

V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

Menej Casté

Poruchy nervového systému Dysgeuzia, bolest” hlavy
Poruchy oka Suché oko
Vytok z oka

Podrazdenie oka
Zvysené slzenie
O¢ny diskomfort

Pocas sledovania po uvedeni na trh peroralnych liekovych foriem s obsahom bilastinu boli reakcie
z precitlivenosti pozorované s neznamou frekvenciou.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ oénych kvapiek s obsahom bilastinu u deti a dospievajucich nebola doteraz stanovena.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie s zname Ziadne Specifické reakcie po lokdlnom o¢nom predévkovani, a pri pouziti do oka sa
reakcie z predavkovania ani nepredpokladajt, pretoze nadbyto¢na tekutina z oka rychlo vytecie.

V klinickych skuSaniach fazy I s peroralnymi liekovymi formami boli testované davky do 11-nasobku
(jednorazova davka) a do 10-nasobku (viacnasobna davka) odporac¢anej peroralnej davky u I'udi bez
akychkol'vek bezpecnostnych problémov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, dekongescné lieCiva a antialergika

3
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ATC kod: S01GX13

Mechanizmus ucinku

Bilastin je nesedativny, dlhodobo pdsobiaci antagonista histaminu druhej generacie so selektivnou
afinitou k H; periférnym receptorom a bez zjavnej afinity k muskarinovym receptorom.

Bilastin antagonizuje histamin, stabilizuje Zirne bunky a zabranuje histaminom indukovanej produkcii
zapalovych cytokinov 'udskymi epitelidlnymi bunkami spojovky, a tak zabraiuje svrbeniu,
vazodilatacii a presakovaniu ciev, ktoré vedie k zacervenaniu oka, chemoze a blefaritide.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost’

Uginnost a bezpe&nost’ oénych roztokovych kvapiek s obsahom bilastinu 6 mg/ml bola preukazana

v multicentrickej, dvojito zaslepenej, randomizovanej, paralelnej, placebom a aktivnym lie¢ivom
kontrolovane;j stadii fazy III u 228 subjektov s pouzitim modelu Conjunctival Allergen Challenge
(CAC). Primarny koncovy ukazovatel’ bol definovany ako o¢né svrbenie hodnotené subjektom 3, 5 a 7
minut po vykonani CAC 16 hodin po liecbe (1. den) a 15 minut po liecbe (8. den). Rozdiely v liecbe
pre bilastin 6 mg/ml o¢né roztokové kvapky boli $tatisticky vyznamné (p < 0,05) pri oboch liecebnych
navstevach (1. deni a 8. den) pre svrbenie oka v porovnani s vehikulom. Metodou najmensich Stvorcov
vypocitané priemerné rozdiely v lieCbe na 5-bodovej stupnici oéného svrbenia vo vietkych ¢asovych
bodoch boli -1,167 (15 mintt po liec¢be) a -0,710 (16 hodin po liecbe).

Pre kl'icovy sekundarny koncovy ukazovatel’ i¢innosti, ktorym je zacervenanie spojoviek, boli
rozdiely v lieCbe Statisticky vyznamné (p < 0,05) pre bilastin 6 mg/ml o¢né roztokové kvapky v
porovnani s vehikulom pre vsetky ¢asové body po CAC vykonanom v 8. deii (15 minut po liecbe).
Nasledne sa v multicentrickej, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej, paralelnej
studii fazy I1I vykonanej na posudenie bezpec¢nosti, znasanlivosti a G¢innosti bilastinu 6 mg/ml oénych
roztokovych kvapiek zistilo, Ze liek je dobre znasany a ti¢inny, ked’ sa pouzival az 8 tyzdiov u 218
dospelych pacientov. V tejto Studii bol pocet ocnych neziaducich reakcii povazovanych za stvisiace s
liecbou nizky, so 7 neziaducimi reakciami u 6 pacientov (0,6 %) v skupine s bilastinom a 5
neziaducimi reakciami u 5 pacientov (4,3 %) v skupine s placebom.

Pediatrické populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s tymto liekom v
pediatrickej populacii od narodenia do 2 rokov pri lie¢be alergickej konjunktivitidy (informacie o
pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s tymto liekom

u deti a dospievajucich od 3 rokov do 18 rokov pri lie¢be alergickej konjunktivitidy (informacie o
pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti bilastinu boli dokladne Studované pri peroralnom podavani. Aby sa
zhodnotili farmakokinetické vlastnosti o¢nych roztokovych kvapiek s obsahom bilastinu 6 mg/ml v
studii fazy I dostavalo dvanast’ zdravych jedincov jednu kvapku do kazdého oka raz denne

(0,42 mg/den) pocas 5 dni.

Absorpcia

Bilastin sa po aplikacii do oka rychlo vstrebava do krvného obehu. V rovnovaznom stave dosiahol
bilastin maximalne hladiny v krvi 2,7 ng/ml do 2,52 hodiny po podani, t.j. priblizne 1,5 % Cuax v
rovnovaznom stave pre tablety bilastinu 20 mg.

Distribucia

U T'udi v koncentra¢nom rozsahu 0,2 pg/ml az 1 pg/ml, o zahiia plazmatické hladiny pozorované pri
terapeutickych davkach po peroralnom podani bilastinovych tabliet, je vdzba bilastinu na plazmatické
proteiny 84 - 90 %. Zdanlivy centralny distribu¢ny objem (Vc/F) bol 59,2 1 a zdanlivy periférny
distribu¢ny objem (Vp/F) bol 30,2 1.
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Biotransformdcia

Po peroralnom podani bilastinu sa in vitro a in vivo pozoroval nizky alebo Ziadny metabolizmus. V
Studiach in vitro bilastin neindukoval ani neinhiboval aktivitu CYP 450 izoenzymov. Nezistila sa
ziadna inhibicia alebo indukcia pecetlovych enzymov bilastinom.

Elimindcia

V stadii hmotnostnej rovnovahy uskuto¢nenej u zdravych dospelych dobrovol'nikov po podani
jednorazovej peroralnej davky 20 mg *C-bilastinu bolo takmer 95 % podanej davky vylugenych
mocom (28,3 %) a stolicou (66,5 %) ako nezmeneny bilastin, Co potvrdzuje, Ze bilastin sa u I'udi
vyznamne nemetabolizuje. Priemerny pol€as eliminacie vypocitany u zdravych dobrovol'nikov bol
14,5 hodiny, zatial’ ¢o po podani do oka bol 7,88 hodiny.

Linearita
V studovanom davkovom rozmedzi (5 mg az 220 mg podanych peroralne) ma bilastin linearnu
farmakokinetiku s nizkou interindividualnou variabilitou.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek sa uskutocnila $tadia na stanovenie farmakokinetiky bilastinu
(peroralne podanie, 20 mg, tablety) a na posudenie, ¢i u pacientov s poruchou funkcie obliciek je
potrebna Gprava davky. Na zaklade vysledkov tejto Studie je mozné vyvodit’ zaver, ze rovnaku davku a
davkovaci interval peroralneho bilastinu mozno bezpe¢nym a u¢innym spésobom podavat’ subjektom
nezavisle od GFR. Preto sa u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek uzivajucich bilastin neocakava
potreba upravy davky alebo obavy o bezpe¢nost pri 20 mg tabletach a eSte menej pri o¢nom roztoku,
pri ktorom st plazmatické koncentracie ovel'a nizsie.

Porucha funkcie pecene

Nie st dostupné ziadne farmakokinetické udaje u pacientov s poruchou funkcie pecene. Bilastin sa
nemetabolizuje u 'udi. Ked’ze vysledky stadie o poruche funkcie obli¢iek ukazuju, ze eliminacia
obli¢kami je hlavnou cestou eliminacie, o¢akava sa, ze biliarna exkrécia sa iba okrajovo podiel'a na
eliminécii bilastinu. Nepredpoklada sa, Ze zmeny peceniovych funkcii maju klinicky relevantny vplyv
na farmakokinetiku bilastinu.

Star$i l'udia

Zo stadii fazy 11 a fazy 111 su dostupné len obmedzené farmakokinetické tidaje pre peroralnu liekova
formu bilastinu (20 mg, tablety) u l'udi starSich ako 65 rokov. Nepozorovali sa Ziadne Statisticky
vyznamné rozdiely ohl'adom farmakokinetiky bilastinu u star$ich I'udi vo veku nad 65 rokov v
porovnani s dospelou populaciou vo veku od 18 do 35 rokov.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje s bilastinom ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpe€nosti,
toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

V studiach reprodukénej toxicity sa u potkanov pri peroralnej davke bilastinu az do 1 000 mg/kg
telesnej hmotnosti nezistil Ziadny vplyv na fertilitu samcov a samic alebo pre- a postnatalny vyvoj.
V studiach embryofetalneho vyvoja s peroralne podavanym bilastinom sa pozorovali mierne zvySené
pre- a post-implanta¢né straty u potkanov, ako aj oneskorena osifikacia a spomalenie rastu u kralikov,
ale iba pri viac ako 1000-nasobnom prekroceni expozicie u I'udi oproti odporucanej o¢nej davke.

V laktacne;j stadii bol bilastin po podani jednorazovej peroralnej davky (20 mg/kg) identifikovany

v mlieku doj¢iacich potkanov. Koncentracie bilastinu v mlieku boli priblizne o polovicu niZsie, ako
koncentracie v plazme matky. Kvoli nizkej systémovej absorpcii bilastinu po podani do oka (pozri
Cast’ 5.2), je preto mozné ocCakavat’ nizsie hladiny bilastinu v l'udskom materskom mlieku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hydroxypropylbetacyklodextrin

metylcelul6za

hyaluronat sodny

glycerol (E 422)

hydroxid sodny 1 N (na upravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nezname.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky.
Po prvom otvoreni flasky: 2 mesiace, bez zvlastnych podmienok na uchovavanie.
6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.
Podmienky uchovavania po prvom otvoreni lieku pozri v ¢asti 6.3

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkova biela LDPE flaska (5 ml roztoku bez konzerva¢nych latok naplnenych v 7,6 ml flagke) a
biela HDPE dyza s uzaverom so systémom proti neopravnenej manipulacii.

Velkost balenia: 1 x 5 ml flaska

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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