Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢.: 2022/04625-TR

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PURIVIST

0,5 mg/ml, o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

1 ml oénych roztokovych kvapiek obsahuje 0,5 mg epinastinium-chloridu.
(zodpoveda 0,436 mg epinastinu)

Pomocna latka so zndmym ucinkom: benzalkénium-chlorid 0,1 mg/ml a fosfore¢nany 4,75 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢n¢ roztokove kvapky.

Ciry bezfarebny sterilny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba priznakov sezonnej alergickej konjunktivitidy.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Odporucena davka pre dospelych je jedna kvapka do kazdého postihnutého oka dvakrat denne
v obdobi trvania priznakov.

V klinickych stadiach nie st ziadne skasenosti s uzivanim Purivistu dlhsie ako 8 tyzdiov.

Starsi pacienti

Purivist nebol skuSany u starSich pacientov. Postmarketingové udaje o bezpecnosti pri pouziti tabliet
epinastinium-chloridu (az do 20 mg jedenkrat denne) ukazuju, Ze nie je Ziadny zvlastny bezpecnostny
problém u starSich pacientov v porovnani s dospelymi pacientmi. Preto nie je potrebna ziadna Gprava
davkovania.

Pediatrickd populacia

V klinickych $tudiach u deti vo veku > 12 rokov bola zaznamenana bezpecnost’ a u¢innost’. Purivist sa
moze pouzivat u adolescentov (12 rokov a starsi) v rovnakych davkach ako u dospelych.

Bezpecnost’ a i€¢innost’ Purivistu nebola zaznamenana u deti vo veku mladsich ako 3 roky. Nie su

k dispozicii ziadne udaje. K dispozicii st len obmedzené tdaje o bezpecénosti u deti vo veku 3-12
rokov popisané v Casti 5.1.
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Pacienti s poSkodenim pecene

Purivist nebol skuSany u pacientov s poSkodenim pecene. Postmarketingové tidaje o bezpecnosti pri
pouziti tabliet epinastinium-chloridu (az do 20 mg jedenkrat denne) ukazuju, Ze incidencia
neziaducich reakcii bola u tejto skupiny pacientov vyssSia ako u dospelych pacientov bez poskodenia
pecene. Denné davka 10 mg tablety epinastinium-chloridu je viac ako 100 krat vysSia ako denna davka
v Puriviste. Okrem toho metabolizmus epinastinu u ¢loveka je minimalny (<10%). Preto nie je
potrebna Ziadna Gprava davkovania.

Pacienti s poSkodenim obli¢iek

Purivist nebol skisany u pacientov s poskodenim obli¢iek. Postmarketingové udaje o bezpecnosti pri
pouziti tabliet epinastinium-chloridu (az do 20 mg jedenkrat denne) ukazuji, ze nie st ziadne
bezpecnostné otazky u pacientov s poskodenim obliciek. Preto nie je potrebna ziadna uprava
davkovania.

Spdsob podavania

Purivist je ureny len na lokalne o¢né pouzitie.

Aby sa zabranilo kontamindacii oka alebo o¢nych kvapiek nesmie sa Spicka kvapkadla dotknat’
ziadneho povrchu.

Pokial’ je pouzivany viac ako jeden topicky oftalmologicky liek, je medzi nimi potrebné zachovat
¢asovy odstup najmenej 10 minut.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Purivist je ureny len na lokalne oftalmologické pouzitie a nie na injekéné alebo peroralne pouZzitie.

Pomocné latky
Tento liek obsahuje 0,1 mg/ml benzalkénium-chloridu. Benzalkénium-chlorid je bezne pouzivany ako

konzervacna latka v oénych liekoch. Bolo hlasené, ze sposobuje podrazdenie oci, priznaky suchych
o¢i a mdze ovplyvnit’ slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov
so suchymi ocami a u pacientov, ktori moézu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia
musia byt pacienti monitorovani.

Benzalkonium-chlorid moze byt absorbovany méakkymi kontaktnymi SoSovkami a zmenit ich farbu.
Pacienti majt byt informovani, aby si pred pouzitim tohto licku vybrali kontaktné $oSovky a naspat’
ich vlozili po 15 minatach. Purivist sa nesmie podavat’, pokial’ st nasadené kontaktné SoSovky.

Purivist obsahuje tiez fosfore¢nany (pozri Cast’ 4.8. Neziaduce reakcie hidasené u ocnych kvapiek
obsahujucich fosforecnany)

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.
Pretoze systémova koncentracia epinastinu po okularnej davke je vel'mi nizka, neocakavaju sa u l'udi

ziadne lickové interakcie. Naviac sa epinastin u ¢loveka vylucuje predovs§etkym nezmeneny, ¢o
ukazuje na nizku troveii jeho metabolizmu.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje o obmedzenom poéte (11) gravidnych Zien uZivajiicich lie¢ivo epinastin nepreukazali ziadne
neziaduce ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca. V sucasnosti nie si dostupné
ziadne d’alSie vyznamné epidemiologické udaje. Stidie na zvieratach nepreukézali priame alebo
nepriame $kodlivé U¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj
(pozri 5.3).

Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je potrebna opatrnost’.

Dojcenie

Epinastin sa vylucuje do materského mlieka potkanov, ale nie je zname, ¢i sa vylucuje do I'udského
mlieka. Vzhl'adom k nedostatku skuisenosti je pri predpisovani doj¢iacim zenam potrebna opatrnost’.

Fertilita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o vplyve epinastinu na fertilitu u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade farmakodynamického profilu, hldsenych neziaducich reakcii a Specifickych
psychometrickych studii, Purivist nema ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a

obsluhovat’ stroje.

Pokial’ po nakvapkani d6jde k prechodnému rozmazanému videniu, pacient musi pred riadenim
vozidla alebo obsluhou strojov pockat’, kym sa zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpeénosti

V klinickych $tudiach bola celkova incidencia neziaducich reakcii po uzivani Purivistu nizsia ako
10%. Nevyskytli sa ziadne vézne neziaduce reakcie. Vicsina z nich sa tykala oka a bola mierna.
Najcastejsou neziaducou reakciou bol pocit palenia v oku (vacsinou mierny); vSetky ostatné neziaduce
reakcie boli menej Casté.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

V ramci kazdej frekvencnej skupiny st uvedené neziaduce ucinky podrla tried organovych systémov

v poradi podl'a klesajicej zavaznosti. Bola pouzita nasledovna terminologia na klasifikaciu vyskytu
neziaducich u¢inkov: Vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az <1/100);
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych tdajov sa
neda odhadnut).

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené pocas klinickych skasok s Purivistom:

Trieda organovych | Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov
Poruchy nervového | Menej Casté Bolest’ hlavy
systému
Poruchy oka Casté Pocit palenia, podrazdenie oci
Menej Casté Spojovkovéa/okularna hyperémia, vytok z oka, suché
oko, svrbenie oci, porucha zraku
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Poruchy dychacej Menej Casté Astma, podrazdenie nosa, nadcha
sustavy, hrudnika a
mediastina

Poruchy Menej Casté Poruchy chuti
gastrointestinalneho
traktu

Pocas pouzivania epinastinu v klinickej praxi po uvedeni lieku na trh sa hlasili nasledovné neziaduce
reakcie:

Trieda organového | Frekvencia Neziaduca reakcia

systému

Poruchy imunitného | Nezname Reakcia precitlivenosti vratane symptomov alebo

systému prejavov ocnej alergie a extraokuldrnych alergickych
reakcii vratane angioedému, koznej vyrazky a
sCervenenia

Poruchy oka Nezname Zvysené slzenie, bolest’ o¢i, opuch
o¢i, edém o¢nych vieCok

Pediatrickd populacia

Predpoklada sa, Ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich uc¢inkov u dospievajucich vo veku > 12
rokov je rovnaka ako u dospelych.

K dispozicii st len obmedzené sktisenosti u deti vo veku 3-12 rokov ¢o sa tyka frekvencie, typu

a zavaznosti neziaducich tc¢inkov.

Neziaduce reakcie hlasené u oénych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany
V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hlasené pripady kalcifikacie rohovky.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Po podani 0,3 % epinastinium-chloridu oénych roztokovych kvapiek 3 krat denne (zodpoveda
devitnasobku odporucenej dennej davky) bola pozorovana reverzibilna midza bez vplyvu na zrakova
ostrost’ alebo iné o¢né parametre.

5 ml flasa Purivistu obsahuje 2,5 mg epinastinium-chloridu. Tabletova liekova forma, ktora je na trhu,
sa podava jedenkrat denne az do davky 20 mg epinastinium-chloridu. Preto sa intoxikacia po

peroralnom poziti o¢nych kvapiek neoc¢akava, ani keby bol prehltnuty cely obsah fl'ase.

Neboli hlasené ziadne pripady predavkovania.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Oftalmologika, Dekongestiva a Antialergika; Iné antialergika
ATC kéd : S01GX10
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Mechanizmus ucinku

Epinastin je lokalne ucinny priamy antagonista H; receptora. Epinastin ma vysokt vézbovu afinitu k
histaminovému receptoru H; a 400 krat niz$iu afinitu k histaminovému receptoru H,. Epinastin ma tiez
afinitu k alfa;-, alfa;- a 5-HT, receptoru. Ma nizku afinitu k cholinergnym, dopaminergnym a réznym
d’al$im receptorovym miestam. Epinastin neprestupuje hematoencefalickou bariérou, preto nevyvolava
vedlajsie uinky v centralnom nervovom systéme, t. j. nie je sedativny.

Farmakodynamické uéinky
Topické o¢né podanie epinastinu u zvierat preukazalo na systéme jeho antihistaminovu aktivitu,
modulaény t€inok na akumulaciu zapalovych buniek a stabilizacnu aktivitu zirnych buniek.

V provokacnych studiach s alergénom u l'udi bol epinastin schopny zleps$it’ oéné priznaky nasledujiuce
po stimulacii oénym alergénom. Uc¢inok trval najmenej 8 hodin.

Pediatrickd populacia

6-tyzdnova, randomizovana, dvojito zaslepend, nosiCom kontrolovana $tadia (2:1) zahriiajaca 96
zrakovo nesymptomatickych deti vo veku 3-12 rokov preukazala, Ze Purivist bol dobre znaSany

a nezistila ziadne vyznamnejsie rozdiely medzi skupinami pri r6znych bezpecnostnych premennych.
Reakcie spojené s liecbou boli konjuktivalne folikuly (6,3% v oboch skupinach, epinastin a nosi¢om
lieCenych pacientov) a konjuktivalna hyperémia (1,6% v skupine lieCenej epinastinom a Ziadny vyskyt
v skupine lie¢enych nosicom). Bezpecnost’ a G€innost’ u pacientov > 12 rokov bola stanovena v
klinickych stadiach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po podani jednej kvapky Purivistu do kazdého oka dvakrat denne je maximalna priemerna
plazmaticka koncentracia 0,042 ng/ml dosiahnuta za priblizne 2 hodiny.

Distribticia
Distribu¢ny objem epinastinu je 417 1 a 64% sa viaze na plazmatické bielkoviny.

Biotransforméacia
Metabolizuje sa menej ako 10%.

Eliminacia
Klirens je 928 ml/min a terminalny plazmaticky elimina¢ny polcas je okolo 8 hodin.

Epinastin je oblickami vyluCovany prevazne v nezmenenej forme. Renélna eliminacia prebieha hlavne
aktivnou tubularnou sekréciou.

Predklinické stadie in vitro a in vivo ukazuju, Ze epinastin sa viaze na melanin a hromadi sa

v pigmentovych o¢nych tkanivach kralikov a opic. Udaje in vitro naznacuju, ze vizba na melanin je
stredne silna a reverzibilna.

5.3 Predklinické iidaje o bezpe€nosti

Predklinické daje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom

podani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
benzalkonium-chlorid,

edetan disodny,

chlorid sodny,

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
cistena voda.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZzitelnosti

2 roky.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte f'aSu vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml polyetylénova fl'asa s bielym polystyrénovym uzaverom.

Objem je 5 ml.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie s.r.0.

Karadzicova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

64/0008/05-S
9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 21. januara 2005
Datum posledného predlZenia registracie: 04. februara 2008
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2022
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