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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Olopatadine Olikla 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml roztoku obsahuje 1 mg olopatadinu (vo forme hydrochloridu).
Priemerna vel'kost kvapky lieku Olopatadine Olikla zodpoveda priblizne 0,03 mg olopatadinu
(vo forme olopatadinium-chloridu).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
benzalkoénium-chlorid 0,1 mg/ml
hydrogenfosfore¢nan sodny 5 mg/ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky (ocné kvapky).

Ciry, bezfarebny roztok, prakticky bez viditelnych Gastic.

pH: 6,5-17,5

Osmolalita: 260 — 340 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

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

Dévkovanie

Davkou je jedna kvapka olopatadinu do spojovkového vaku postihnutého oka (o¢i) dvakrat denne
(4 8 hodin). Lie¢ba méze pokracovat’ az po dobu Styroch mesiacov, pokial’ je to potrebné.

Starsi
U star8ich pacientov nie je nevyhnutna ziadna uprava davky.

Pediatricka populdcia

Olopatadin sa moze pouzivat' u pediatrickych pacientov vo veku troch rokov a starSich v rovnakej
davke ako u dospelych. Bezpe¢nost’ a ti¢innost’ olopatadinu u deti vo veku do 3 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Porucha funkcie pecene a obliciek

Olopatadin vo forme o¢nych kvapiek sa neskiimal u pacientov s rendlnym alebo hepatalnym
ochorenim. Neocakava sa vsak, Ze by bola potrebna akakol'vek uprava davky pri hepatalnej alebo
renalnej funkénej poruche (pozri Cast’ 5.2).
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Sp6sob podavania

Iba na podanie do oka.

Pokial’ po odstraneni uzaveru flasticky spozorujete, Ze je poruseny poistny kruzok, odstrante ho pred
pouzitim lieku. Aby sa zabranilo kontaminacii Spicky kvapkadla a roztoku, je potrebné dbat na to, aby
ste sa hrotom kvapkadla fl'asticky nedotkli viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Uchovavajte fT'asticku pevne uzatvorenu, ked’ sa nepouziva.

V pripade stibeznej liecby s inymi topickymi o¢nymi liekmi, je potrebné medzi naslednymi
aplikdciami dodrzat’ interval pat’ mintit. O¢né masti sa maju aplikovat’ ako posledné.

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

Olopatadin je antialergicky/antihistaminovy liek a hoci sa podava topicky, absorbuje sa systémovo. Ak
sa vyskytnu zavazné reakcie alebo precitlivenost’, preruste tuto lieCbu.

Olopatadin obsahuje benzalkdénium-chlorid, ktory moze spdsobit’ podrazdenie oci.

Uvadza sa, ze benzalkonium-chlorid tiez sposobuje bodkovanu keratopatiu a/alebo toxickt ulcerativnu
keratopatiu. Vyzaduje sa prisne monitorovanie pri ¢astom alebo predlzenom pouzivani u pacientov so
suchym okom, alebo pri stavoch, kedy je oslabena rohovka.

Kontaktné SoSovky

O benzalkonium-chloride je zname, ze odfarbuje mikké kontaktné SoSovky. Vyhnite sa kontaktu

s mékkymi kontaktnymi SoSovkami. Pacienti maji byt pouceni, aby si pred podanim o¢nych kvapiek
vybrali kontaktné SoSovky a pockali minimalne 15 minut po instilacii, predtym ako si opat’ vlozia
kontaktné SoSovky.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie s inymi liekmi.

Stadie in vitro ukazali, Ze olopatadin neinhibuje metabolické reakcie, ktoré zahfiajli izoenzymy 1A2,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 a 3A4 cytochromu P-450. Tieto vysledky naznacuju, Ze nie je
pravdepodobné, Ze by olopatadin mal za nasledok metabolické interakcie s inymi suc¢asne podavanymi
ucinnymi latkami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne alebo existuji iba obmedzené udaje o pouzivani ocného olopatadinu
u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukénii toxicitu po systémovom podévani (pozri ast’ 5.3).

Olopatadin sa neodportca pocas gravidity a u Zien, ktoré moézu otehotniet’ a nepouzivaju
antikoncepciu.

Dojcenie

Dostupné udaje u zvierat preukazali vyluovanie olopatadinu do mlieka po perordlnom podani
(podrobnosti pozri v Casti 5.3).

Riziko pre novorodencov/dojcata nemozno vylucit’.
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Olopatadin sa nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Neboli vykonané studie na vyhodnotenie uc¢inku pri lokalnom ocnom podani olopatadinu na 'udsku
fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Olopatadin nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Tak ako pri akychkol'vek inych kvapkach do o¢i, doasné rozmazané videnie alebo iné zrakové
poruchy mézu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa po instilacii prejavuje
rozmazané videnie, pacient musi pockat’, pokial’ sa zrak vyjasni, predtym ako za¢ne viest’ vozidlo
alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

V klinickych stadiach zahtiiajiicich 1680 pacientov sa olopatadin podédval jedenkrat az Styrikrat denne
do obidvoch o¢i pocas az Styroch mesiacov ako monoterapia alebo ako pridavna terapia k 10 mg
loratadinu. D4 sa oc¢akavat, ze priblizne 4,5 % pacientov moze mat’ skiisenost’ s neziaducimi
reakciami; avSak len 1,6 % pacientov prerusilo klinické §tadie z dovodu tychto neziaducich reakcii

v suvislosti s olopatadinom. V klinickych $tudidch sa nezaznamenali ziadne zavazné oftalmologické
alebo systémové neziaduce reakcie v suvislosti s olopatadinom. NajcastejsSie hlasenou neziaducou
reakciou v suvislosti s liecbou bola o¢na bolest, zaznamenana s celkovym vyskytom 0,7 %.

Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Nasledujuce neziaduce reakcie boli hlasené pocas klinickych §tadii a post-marketingovych dat a st
klasifikované podl'a nasledujiiceho zvycajného hodnotenia: vel'mi Casté (> 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) alebo nezname (nemozno vyhodnotit’ z dostupnych udajov). V ramci kazdého zoskupenia
pocetnosti st neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie
Infekcie a nakazy Menej Casté rinitida
Poruchy imunitného systému Nezname hypersenzitivita, opuch tvare
Poruchy nervového systému Casté bolest’ hlavy, dysgetzia
Menej Casté zavrat, znizena citlivost’
Nezname ospalost’
Poruchy oka Casté o¢na bolest’, podrazdenie oka,
suché oko, abnormalny pocit
v oCiach
Menej Casté er6zia rohovky, poskodenie

epitelu rohovky, porusena
funkcia epitelu rohovky,
bodkovana keratitida,
keratitida, sfarbenie rohovky,
ocny sekrét, fotofobia,
rozmazané videnie, zniZzena
zrakova ostrost’,
blefarospazmus, o¢ny
diskomfort, svrbenie oka,
konjunktivalne folikuly,
konjunktivalne poruchy, pocit
cudzieho telieska v ociach,
zvysené slzenie, erytém ocnych
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vieCok, edém o¢nych viecok,
ochorenie o¢nych viecok, ocna
hyperémia

Nezname edém rohovky, o¢ny edém,
opuch oka, zapal spojiviek,
roz§irenie zrenic, poruchy
zraku, chrasta na okraji o¢ného

viecka
Poruchy dychacej ststavy, Casté nazalna suchost’
hrudnika a mediastina Nezname dychavicnost, sinusitida
Poruchy gastrointestinalneho Nezname nevolnost’, vracanie
traktu
Poruchy koze a podkozného Menej Casté kontaktna dermatitida, pocit
tkaniva palenia pokozky, sucha koza
Nezname dermatitida, erytém
Celkové poruchy a reakcie Casté unava
v mieste podania Nezname asténia, malatnost’

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

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 su k dispozicii Ziadne tdaje u 'udi, pokial’ ide o predavkovanie pri nahodnom alebo imyselnom
poziti. Olopatadin ma nizky stupen akutnej toxicity u zvierat. Ndhodné pozitie celého obsahu fl'asticky
olopatadinu by poskytlo maximalnu systémovl expoziciu 5 mg olopatadinu. Takato expozicia by mala
za nasledok kone¢nu davku 0,5 mg/kg u dietat’a s hmotnostou 10 kg, pri predpokladanej 100 %-nej
absorpcii.

Prolongacia QTc intervalu u psov sa pozorovala len pri expoziciach, ktoré sa povazovali za expozicie
v dostato¢ne vel’kom nadbytku nad maximalnu expoziciu pre ¢loveka, ¢o naznacuje malu relevanciu
pre klinické pouzitie. Perordlna davka 5 mg sa podavala dvakrat denne pocas 2,5 dita 102 zdravym
mladym a star§im dobrovol'nikom muZzského a zenského pohlavia bez signifikantnej prolongacie
intervalu QTc v porovnani s placebom. Rozsah maximalnych koncentracii olopatadinu v plazme pri
ustalenom stave (35 az 127 ng/ml) pozorovany v tejto Stadii predstavuje najmenej 70-nasobnu
toleranciu pre topicky olopatadin, pokial’ ide o u¢inky na kardidlnu repolarizaciu.

V pripade predavkovania sa ma zah4jit’ vhodny monitoring a lieCba pacienta.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: oftalmologika; dekonges¢né lieciva a antialergikd; iné antialergika.
ATC kod: S01GX09

Olopatadin je u¢innym selektivnym antialergickym/antihistaminovym lie¢ivom, ktoré posobi
prostrednictvom viacerych odliSnych mechanizmov t€inku. Antagonizuje histamin (primarny
mediator alergickej odozvy u l'udi) a zabranuje histaminom indukovanej zapalovej produkcii cytokinu
epitelovymi bunkami spojovky ¢loveka. Udaje z in vitro $tadii naznaGujt, Ze moze posobit’ na Zirne
bunky spojovky ¢loveka tak, aby sa inhibovalo uvolfiovanie pro-zapalovych mediatorov. U pacientov
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s priechodnymi nosovoslznymi kanalmi, topické oéné podavanie olopatadinu poukazovalo na zniZenie
nosnych priznakov a symptomov, ktoré su Casto sprievodnym znakom sezonnej alergicke;j
konjunktivitidy. Nevytvara klinicky signifikantni zmenu priemeru zrenice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Olopatadin sa absorbuje systémovo, rovnako ako iné topicky podavané lieky. Avsak, systémova
absorpcia topicky aplikovaného olopatadinu je minimalna pri koncentraciach v plazme v rozsahu od
hodnoty nizsej ako je limit kvantitativneho stanovenia vzorky (< 0,5 ng/ml) az do 1,3 ng/ml. Tieto
koncentracie su 50- az 200-nasobne nizsie ako koncentracie po dobre tolerovatelnych peroralnych
davkach.

Elimindcia

Podla farmakokinetickych $tadii po peroralnom podavani, pol¢as olopatadinu v plazme predstavoval
priblizne osem az dvanast’ hodin a eliminacia sa uskutocfiovala prevazne prostrednictvom renalnej
exkrécie. Priblizne 60 — 70 % davky sa zachytilo v mo¢i vo forme uc¢innej latky. Dva metabolity,
mono-desmetyl a N-oxid, sa detegovali v moc¢i v nizkych koncentraciach.

PretoZe olopatadin sa vylucuje do mocu primarne v nezmenenej forme lieciva, zhorSenie renalne;j
funkcie meni farmakokinetiku olopatadinu pri maximalnych koncentraciach v plazme 2,3-ndsobne
viac u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek (priemerny klirens kreatininu 13,0 ml/min) v
porovnani so zdravymi dospelymi osobami. Po 10 mg peroralnej davke u pacientov, ktori podstupili
hemodialyzu (bez urinarnej produkcie), koncentracie olopatadinu v plazme boli signifikantne nizsie v
den hemodialyzy ako v den, kedy nepodstipili hemodialyzu, ¢o naznacuje, Ze olopatadin sa méze
odstranit’ hemodialyzou.

Stadie porovnavajuce farmakokinetiku 10 mg peroralnych davok olopatadinu u mladych osob
(priemerny vek 21 rokov) a starSich 0sob (priemerny vek 74 rokov) nepreukazali ziadne signifikantné
rozdiely v plazmatickych koncentraciach (AUC), viazani proteinu alebo exkrécii nezmeneného
pdvodného lieku a metabolitov mocom.

Stadia renalneho poskodenia po peroralnej davke olopatadinu sa uskutoénila u pacientov so zavaznym
rendlnym poskodenim. Vysledky naznacuju, Ze pre tito populaciu sa pri pouZiti olopatadinu moézu
ocakavat’ o nieco vysSie koncentracie v plazme. Pretoze koncentracie v plazme po topickom ocnom
podani olopatadinu st 50- az 200-nasobne nizsie ako po dobre tolerovanych peroralnych davkach,
nepredpoklada sa, Ze by bolo potrebné prispésobenie davky u starSich osob alebo u populacie s
renalnym poskodenim. Metabolizmus v peCeni je menej vyznamnou cestou eliminacie. Nepredpoklada
sa, ze by bolo potrebné prispésobenie davky pri hepatalnom poskodeni.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reproduk¢ne;j toxicity neodhalili
ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Studie na zvieratach preukézali znizeny rast dojéenych mlad’at samic, ktoré dostavali systémové davky
olopatadinu, znacne presahujice maximalnu hladinu odporacant1 na o¢né pouzitie u ¢loveka.
Olopatadin bol zisteny v mlieku dojéiacich potkanov po peroralnom podani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych litok

benzalkdénium-chlorid
chlorid sodny
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hydrogenfosfore¢nan sodny

hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova (37 %)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Zlikvidujte do 4 tyzdiov po prvom otvoreni. Uchovavajte pri teplote do 25 °C po prvom otvoreni.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Neuchovavajte v mraznicke.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedna fT'asticka s objemom 10 ml vyrobena z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) a kvapkadlo z
materialu LDPE umiestnené na vrchu fTasticky. Flasticka je uzavreta skrutkovacim uzadverom z
polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) a materialu LDPE.

Jedno 5 ml balenie obsahuje priblizne 142 kvapiek.

Papierové balenie obsahuje 1 alebo 3 flasticky.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Olikla s.r.o0.

Namésti Smifickych 42

281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

64/0031/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. januara 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023



