Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/01089-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Olopatadine Olikla 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
olopatadin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Olopatadine Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Olopatadine Olikla
Ako pouzivat’ Olopatadine Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Olopatadine Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Olopatadine Olikla a na o sa pouZiva

Olopatadine Olikla sa pouziva na lie¢bu prejavov a priznakov sezénnej alergickej konjunktivitidy
(zapal spojoviek).

Alergicka konjunktivitida: niektoré latky (alergény) ako st pel’, domaci prach alebo zvieracia srst’
mozu sposobovat’ alergické reakcie, ktorych nasledkom je svrbenie, zaCervenanie ako aj opuchnutie
povrchu oka.

Olopatadine Olikla je liek na liecbu alergickych stavov oka. Podiel’a sa na znizovani intenzity
alergickej reakcie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Olopatadine Olikla

Nepouzivajte Olopatadine Olikla

- ak ste alergicky (precitliveny) na olopatadin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak dojéite, nepouzivajte Olopatadine Olikla

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Olopatadine Olikla, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Pred pouzitim Olopatadine Olikla si vyberte z o¢i kontaktné SoSovky.

Deti

Nepouzivajte Olopatadine Olikla u deti mladsich ako 3 roky. Nepodavajte tento liek detom vo veku
do troch rokov, ked’Ze neexistuju ziadne udaje, ze liek je bezpecny a G¢inny u deti mladsich ako 3
roky.

Iné lieky a Olopatadine Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Ak pouzivate d’alsie o¢né kvapky alebo o¢né masti, je potrebné medzi naslednymi aplikaciami dodrzat’
interval aspon pat’ mintit. O¢né masti sa maju aplikovat’ ako posledné.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo doj¢ite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nepouzivajte Olopatadine Olikla, ak dojcite, pred pouzitim tohto lieku sa porad'te so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Moze sa stat, ze zistite, Ze vase videnie je rozmazané v Case tesne po pouziti Olopatadinu Olikla.
Neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje pokial’ sa vam zrak nevyjasni.

Olopatadine Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,5 mg benzalkonium-chloridu v kazdych 5 ml, ¢o zodpoveda 0,1 mg/ml.

Konzervacéna latka v Olopatadine Olikla, benzalkonium-chlorid, moze reagovat’ s mékkymi
kontaktnymi SoSovkami a moze sa zmenit’ farba kontaktnych Sosoviek. Pred pouzitim tohto lieku si
musite vybrat’ kontaktné SoSovky a vlozte ich naspét’ az po 15 minttach. Benzalkonium-chlorid méze
tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy rohovky (to je prichl'adna
vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po
pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

Olopatadine Olikla obsahuje hydrogenfosfore¢nan sodny

Tento liek obsahuje 16,75 mg fosfore¢nanov (v 25 mg hydrogenfosfore¢nanu sodného) v kazdej 5 ml
flasticke, ¢o zodpoveda 3,35 mg/ml. Ak mate zdvazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti
oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na
rohovke kvoli hromadeniu vépnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat’ Olopatadine Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna kvapka do oka alebo oci dvakrat denne — rano a vecer.
Pouzivajte toto mnozstvo pokial’ vam lekar neurci inak. Pouzivajte Olopatadine Olikla do obidvoch
o¢i len na pokyn lekara. UZivajte tak dlho ako vam urci vas lekar. Olopatadine Olikla sa ma pouZzivat’

na kvapkanie do o¢i.

Pokyny na pouZivanie

Umyte si ruky.

Vezmite flasticku lieku Olopatadine Olikla a zrkadlo.

Zoberte flasticku a odskrutkujte uzaver.

Po odstraneni uzaveru flasticky, odstrante pred pouzitim lieku poistny krazok, ak je uvolneny
(po prvom otvoreni).

e Drzte flasticku smerom nadol, medzi palcom a prostrednikom.
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e Zakloiite hlavu dozadu. Stiahnite dolu o¢né vie¢ko pomocou ¢istého prsta az pokym sa
nevytvori ,,vak* medzi vasim o¢nym vieCkom a okom. Kvapka kvapne do neho (obrazok 1).

e Priblizte kvapkadlo fl'asticky k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

e Nedotykajte sa kvapkadlom oka, o¢ného viecka, okolitej oblasti alebo inych povrchov. Takto
by sa mohol infikovat roztok, ktory ostal vo fTasticke.

e Jemne pritlacte na dno fl'asticky, aby ste v€as uvolnili jednu kvapku lieku Olopatadine Olikla.

o Flasticku nestlacajte, je navrhnuta tak, Ze jemny tlak na dno fT'aSticky je postacujuci
(obrazok 2).

e Zavrite postihnuté oko. Zatlacte Spickou prstu na vnutorny kutik zatvoreného oka pri nose
a drzte po dobu 2 minut. Je to dolezité, pretoze sa znizuje mnozstvo olopatadinu, ktoré sa
dostava do zvySnych Casti vasho tela.

e Ak uzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre druhé oko.

e Okamzite po pouZiti pevne zalozte vrchnak naspét’.

Ak sa vam nepodari kvapnut’ kvapku do oka, skuste to znova.

Ak pouzijete viac Olopatadinu Olikla, ako mate
Vypléachnite o¢i teplou vodou. Nepouzite d’alSie kvapky az pokial’ nenastane ¢as na nasledujucu
pravidelnt davku.

Ak zabudnete pouzit’ Olopatadine Olikla

Pouzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete a potom sa vrat'te k pravidelnému rezimu
davkovania. Ak je vSak ¢as na d’alSiu davku, vynechajte zabudnuta davku, kym sa vratite

k pravidelnému rezimu davkovania. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete pouZivat’ Olopatadine Olikla
Neprestaite pouzivat’ tento liek bez predchadzajucej konzultacie s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce neziaduce ucinky boli pozorované u olopatadinu:

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)

Uginky na oko
Bolest’ oka, podrazdenie oka, suché oko, abnormalny pocit v oku, neprijemny pocit v oku.

V3Seobecné vedlajsie ucinky
Bolest hlavy, unava, suchy nos, pachut’.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi)

Uginky na oko

Rozmazané, znizené alebo abnormalne videnie, porusena funkcia rohovky, zapal povrchu oka s
poskodenim alebo bez poskodenia povrchu, zapal alebo infekcia spojovky, ocny sekrét, precitlivenost’
na svetlo, zvysena tvorba siz, svrbenie oka, zadervenanie oka, abnormality o&ného vietka, svrbenie,
zacervenanie, opuch alebo chrastavenie oéného viecka.

VSeobecné vedlajSie ucinky
Abnormalne alebo znizené zmyslové vnimanie, zavrat, nachladnutie, sucha koza, zapal.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych idajov)
Ucinky na oko
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Opuch o¢i, opuch rohovky, zmeny velkosti zrenice.

VSeobecné vedlajSie ucinky
Dychavi¢nost’, zvySené alergické priznaky, opuch tvare, ospalost, celkova slabost’, nauzea, vracanie,
sinusitida (zépal prinosovych dutin), zacervenanie a svrbenie pokozky.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, u niektorych pacientov s tazkym poskodenim priehl'adnej vrstvy
prednej Casti oka (rohovky) sa vyvinuli kalné $kvrny na rohovke v désledku nahromadenia vapnika
pocas lieCby.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.* Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Olopatadine Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asti¢ke a na skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C po prvom otvoreni.

Frasticku zlikvidujte po Styroch tyzdnoch po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo infekciam a pouzite
novu flasticku. Na vol'né miesto na §titku kazdej flasticky a Skatul’ky napiSte datum, kedy ste
frasticku otvorili.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Olopatadine Olikla obsahuje

- Liecivo je olopatadin. Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 1 mg olopatadinu (vo forme
hydrochloridu).

- Dalsie zlozky su benzalkénium-chlorid, chlorid sodny, hydrogenfosfore¢nan sodny, hydroxid
sodny, kyselina chlorovodikova (37 %), voda na injekciu

Ako vyzera Olopatadine Olikla a obsah balenia

Olopatadine Olikla je ¢iry a bezfarebny roztok, ktory sa dodava v papierovej skatul’ke obsahujtce;j
bud’ jednu alebo tri plastové flastiCky o objeme 10 ml so skrutkovacim tzaverom.

Kazda frasticka obsahuje 5 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., Nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Rafarm S.A., Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, 19002 Paiania Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Olopatadine Olikla
Slovenska republika Olopatadine Olikla 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



