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Julkinen EPAR-yhteenveto

Opatanol

olopatadiini

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Opatanol-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntamisestd seka suosituksiin
Opatanolin kaytén ehdoista.

Mita Opatanol on?
Opatanol on kirkas silméatippaliuos, jonka vaikuttava aine on olopatadiini.
Mihin Opatanolia kaytetaan?

Opatanolia kaytetaan silmaoireiden hoitoon kausiluonteisessa allergisessa sidekalvotulehduksessa
(siitepdlyn allergikoille aiheuttama silmatulehdus). Naité oireita ovat muun muassa silmien kutina,
punoitus ja turvotus.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten Opatanoia kaytetaan?

Opatanolia annetaan aikuisille ja yli 3-vuotiaille lapsille. Sitd annetaan yksi tippa sairaaseen silmaan
(silmiin) kaksi kertaa paivassa 8 tunnin vélein. Jos samanaikaisesti kaytetaan muita silmalaakkeita,
tippojen ja muiden ladkkeiden antamisen valilla pitéisi pitdd viiden minuutin tauko; silmavoiteet
levitetddn viimeisena. Opatanolia voidaan kayttaa tarvittaessa enintdén nelja kuukautta.

Miten Opatanol vaikuttaa?

Opatanolin vaikuttava aine, olopatadiini, on antihistamiini. Olopatadiini vaikuttaa salpaamalla
reseptorit, joihin histamiini — allergisia oireita aiheuttava aine kehossa — tavallisesti kiinnittyy. Kun
reseptorit on salvattu, histamiini ei voi vaikuttaa, mika vahentaa allergian oireita.
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Miten Opatanolia on tutkittu?

Opatanolia on tutkittu 688 potilaalla neljassa paatutkimuksessa, jotka kestivat 6—14 viikkoa. Kahteen
naistd tutkimuksista osallistui lapsia. Opatanolia verrattiin natriumkromoglikaattiin (toinen
allergialadke), levokabastiiniin (toinen antihistamiini) ja kahdessa tutkimuksessa lumelaakkeeseen.
Kaikissa tutkimuksissa tehon paaasiallisena mittana oli silmien kutinan ja punoituksen aste. Yhdessa
lumeladketutkimuksessa naitéa oireita tarkasteltiin myds suhteessa siitepdlyn maaraan.

Mita hyotya Opatanolista on havaittu tutkimuksissa?

Opatanol oli yhta tehokas kuin natriumkromoglikaatti (cromolyn sodium) ja levokabastiini. Opatanol oli
lumeladketta tehokkaampi vain silloin, kun siitepdlyn maara otettiin huomioon, jolloin oli nahtavissa,
etta mitd enemman ilmassa oli siitepdly&, sita suurempi oli Opatanolin ja lumeladkkeen tehon ero. Kun
siitepdlya oli vahan, naiden kahden hoitomuodon vélilla ei ollut eroa.

Mita riskeja Opatanoliin liittyy?

Opatanolin yleisimmat sivuvaikutukset (1-10 potilaalla sadasta) ovat paansarky, makuhairiot,
silmakipu, silméanéarsytys, silmien kuiviuminen, silman epanormaalit tuntemukset, nenédn kuivuminen ja
vasymys. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Opatanolin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Opatanol sisaltda bentsalkoniumkloridia, joka saattaa aiheuttaa varimuutoksia pehmeisiin
piilolinsseihin. Pehmeiden piilolinssien kayttajien pitaisi ottaa tdma huomioon.

Miksi Opatanol on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Opatanolin hydty on sen riskeja suurempi kausiluonteiseen
allergiseen sidekalvotulehdukseen liittyvien silmaoireiden hoidossa. Komitea suositteli myyntiluvan
myontamista Opatanolille

Muita tietoja Opatanolista

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Opatanolia
varten 17. toukokuuta 2002.

Opatanolia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja

Opatanol-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2013.
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