| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Opatanol 1 mg/ml acu pilieni, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml $kiduma satur 1 mg olopatadina (olopatadinum), hidrohlorida veida.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:

Benzalkonija hlorids 0,1 mg/ml.
Natrija hidrogénfosfata dodekahidrats (E339) 12,61 mg/ml (lidzvertigi 3,34 mg/ml fosfatu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3.  ZALUFORMA
Acu pilieni, Skidums (acu pilient).

Dzidrs, bezkrasains skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Sezonala alergiska konjunktivita simptomu un pazimju arsté$anai.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Lieto pa 1 pilienam Opatanol konjunktivas maisina slimaja(-s) aci(-s) divas reizes diena (ar 8 stundu
intervalu). Ja nepiecieSams, arstéSanu var turpinat Iidz 4 ménesiem.

LietoSana gados vecakiem pacientiem
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama devas pielagosana.

Pediatriska populacija

Opatanol acu pilienus lietot pediatrijas praks€ pacientiem péc 3 gadu vecuma, lietojot tadu pasu devu
ka pieaugusajiem. Opatanol drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma Iidz 3 gadiem nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSana pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem

P&tijumi par olopatadina (Opatanol) lietoSanu acu pilienu forma pacientiem ar nieru vai aknu slimibam
nav veikti. Tomér uzskata, ka devas pielagoS$ana pacientiem ar nieru vai aknu slimibam nav
nepieciesama (skatit 5.2. apakSpunktu).




Lieto$anas veids

Tikai lietoSanai acTs.

P&c vacina nonemsanas no pudelites, ja aizzimogota kaklina aptvere ir briva, ta pirms zalu lietoSanas
janonem. Lai novérstu pilinataja un $kiduma kontaminaciju, ar pudelites pilinataju jacensas
nepieskarties plakstiniem, apkartgjai zonai un citam virsmam. Laika, kad zales netiek lietotas, turét
pudeliti ciesi noslégtu.

Vienlaicigas terapijas gadijuma ar citiem arigi lietotiem oftalmologiskiem lidzekliem, intervalam starp
secigu zalu lietosanu jabiit visSmaz 5 miniitém. Acu ziedes jalieto ka pedgjas.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Opatanol ir pretalergijas/prethistamina Iidzeklis un, lai gan tiek lietots arigi, uzsticas asinis. Ja rodas

nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, §1 arst€Sana japartrauc.

Opatanol satur benzalkonija hloridu, kas var izraisit acu kairinajumu.

Zinots ar, ka benzalkonija hlorids, var izraistt punktveida keratopatiju un/vai toksisku ¢iilaino
keratopatiju. Biezas vai ilgstosas lietoSanas gadijuma riipigi janovero pacienti ar sausas acs sindromu
vai radzenes bojajumiem.

Kontaktl&cas

Zinams, ka benzalkonija hlorids izmaina miksto kontaktlécu krasu. Izvairities no ta saskares ar
mikstajam kontaktleécam. Pacienti jabridina iznemt kontaktleécas pirms acu pilienu lietoSanas un
nogaidit vismaz 15 minttes p&c iepilinasanas pirms kontaktlécu ievietosanas atpakal.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas pétijumi ar citam zalém nav veikti.

In vitro pétijumos konstatéts, ka olopatadins neinhibé metabolas reakcijas, kuras piedalas citohroma

P-450 izoenzimi 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 un 3A4. Tas nozimé, ka olopatadins, visticamak,
nemijiedarbojas ar citam vienlaikus ievaditam aktivam vielam.



4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar Kkriiti
Griitnieciba
Par olopatadina oftalmologisku lietosanu griitniec€m datu nav vai tie ir ierobezoti.

Péttjumos ar dzivniekiem p&c sisteémiskas lietoSanas konstatéta reproduktiva toksicitate (skatit
5.3. apak$punktu).

Olopatadinu neiesaka lietot gritniecibas laika un sievietém ar reproduktivo potencialu, kuras nelieto
kontracepcijas lidzeklus.

BarosSana ar kraiti

Pieejamie dati par dzivniekiem liecina, ka pec iekskigas lietoSanas olopatadins izdalas piena (sikaku
informaciju skatit 5.3. apakS§punkta).

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.
Opatanol nedrikst lietot bérna baros$anas ar kriiti laika.
Fertilitate

Nav veikti pétijumi, lai novértétu olopatadina arigas oftalmologiskas lietoSanas ietekmi uz cilvéka
auglibu.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Opatanols neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Tapat ka no jebkuriem acu pilieniem iesp&jama parejoSa neskaidra redze vai citi redzes trauc&jumi, kas
var ietekm@t sp&jas vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ja p&c zalu iepilinasanas rodas
neskaidra redze, pacientam janogaida, Iidz redze atkal noskaidrojas, pirms sakt vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos pétijumos, kuros piedalijas 1680 pacienti, Opatanol tika lietots 1-4 reizes diena abas acis
l1dz pat Cetriem m&neSiem monoterapijas veida vai ka 10 mg loratadina terapiju papildinosa terapija.

Ar Opatanol lietosanu saistitas nevélamas reakcijas paredzamas apméram 4,5% pacientu; tacu tikai
1,6% So pacientu partrauca dalibu kliniskajos p&tijumos $0 nevélamo reakciju del. Kliniskajos
pétijumos saistiba ar Opatanol netika zinots par nopietnam acu vai sistémiskam nevélamam reakcijam.
Visbiezakas ar terapiju saistitas nevélamas reakcijas bija sapes acis, par kuram zinots kopuma 0,7%
gadijumos.



Nevélamo reakciju uzskaitijums tabulas veida

Kliniskos p&tijumos un pécregistracijas perioda zinots par $adam nevélamas reakcijam, kas klasificétas
saskana ar $adu vienosanos: loti biezi (> 1/10), biezi (no > 1/100 lidz < 1/10), retak (no

> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (no > 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (<1/10 000) vai nav zinami (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas reakcijas sakartotas to

nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistému klasifikacija BieZums Nevélamas reakcijas
Infekcijas un infestacijas Retak rinits
Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinami hipersensitivitate, sejas pietikums
Nervu sistémas traucgjumi Biezi galvassapes, disgeizija
Retak reibonis, hipoestézija
Nav zinami miegainiba
Acu bojajumi Biezi sapes acis, acu kairinajums, sausa acs,
neparasta sajita acis
Retak radzenes erozija, radzenes epitélija
bojajums, radzenes epitélija traucgjumi,
punktveida keratits, keratits, radzenes
iekrasosanas, izdaltjjumi no acim,
fotofobija, neskaidra redze, samazinats
redzes asums, blefarospazmas,
diskomforta sajiita acTs, nieze acTs,
konjunktivas folikuli, konjunktivas
traucgjumi, sveskermena sajiita acfs,
pastiprinata acu asaroSana, plakstinu
erit€ma, plakstinu tiiska, plakstinu
trauc€jumi, acs hiperémija
Nav zinami radzenes tiiska, acu tiiska, acu pietikums,
konjunktivits, midriaze, redzes
traucgjumi, kreveles uz plakstinu malam
Elposanas sistémas traucgjumi, Biezi deguna glotadas sausums
kriiSu kurvja un videnes slimibas
Nav zinami aizdusa, sinusits
Kunga-zarnu trakta traucéjumi Nav zinami slikta dtiSa, vemSana
Adas un zemadas audu bojajumi Retak kontaktdermatits, dedzinasanas sajiita ada,
sausa ada
Nav zinami dermatits, eritéma
Vispargji traucgjumi un reakcijas Biezi nogurums
ievadiSanas vieta Nav zinami asténija, savargums

Loti retos gadijumos saistiba ar fosfatus saturosu acu pilienu lietoSanu daziem pacientiem ar biitiskiem
radzenes bojajumiem zinots par radzenes kalcifikaciju.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.



49. PardozéSana

Nav zinu par nejausas vai tiSas preparata norisanas rezultata radusos pardozesanu cilvekiem.
Izm&ginajumos ar dzivniekiem olopatadinam konstatéta loti zema akita toksicitate. Nejausi iedzerot
visu Opatanol flakona saturu, sistémiski uzsiiksies, augstakais, 5 mg olopatadina. Pienemot, ka
uzstik§anas notiek 100% apméra, sanemta deva 10 kg smagam b&rnam ir 0,5 mg/kg.

Lietojot suniem devas, kas parsniedza maksimalo devu cilvékiem, tika novérota QTc intervala
pagarinasanas. 102 brivpratigie (jauni un padzivojusi viriesi un sievietes) sanéma 5 mg olopatadina
perorali 2,5 dienas, un viniem netika novérota véra nemama QTc intervala pagarinasanas
salidzinajuma ar placebo grupu. Saja pétijuma konstatéta maksimala olopatadina koncentracija plazma
(37-127 ng/ml) ir vismaz 70 reizes lielaka par to, kada sasniedzama, lietojot olopatadinu arigi,
attieciba uz sirds repolarizacijas iespgjamibu arigas lietoSanas gadijuma.

Pardozgsanas gadijuma janodroSina atbilstoSa pacienta noverosana un apriipe.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli; tisku mazinoSie un pretalergijas lidzekli; citi
pretalergijas lidzekli, ATK kods: SO1GX 09

Olopatadins ir specigs selektivs pretalergijas/prethistaminu lidzeklis, kura iedarbibu veido vairaki
at8kirigi mehanismi. Tas darbojas ka histamina antagonists (primarais alergisko reakciju mediators
cilvékiem) un novers histamina izraistto iekaisuma citokininu veidoSanos konjunktivas epitglij$tinas.
In vitro pétijumu rezultati lauj domat, ka tas var iedarboties uz cilvéku konjunktivas tuklajam $tnam,
inhibgjot iekaisuma mediatoru izdaliSanos.

Pacientiem péc arigas Opatanol lietoSanas samazinajas sezonalu alergisku konjunktivitu nereti
pavadosi deguna simptomi. Opatanol nerada kliniski nozimigas acu ziliSu izméra izmainas.

5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas
UzsikSanas

Olopatadins, tapat ka citi arigi lietojami medikamenti, uzsticas asinis, tacu sisteémiska olopatadina
uzsiikSanas ir minimala — koncentracija plazma svarstas no tadas, kura ir zem kvantitativi nosakama
limena (<0,5 ng/ml), lidz 1,3 ng/ml. Tas ir 50-200 reizu mazak neka olopatadina koncentracija plazma
p&c tam, kad lietotas peroralas devas ar labu panesamibu.

Eliminacija

P&c peroralas lietosanas olopatadina eliminacijas pusperiods plazma bija aptuveni 8-12 stundas, un
eliminacija norisinajas galvenokart caur nierém. Aptuveni 60-70% devas urina bija aktivas vielas
veida. Divi metaboliti — monodemetil- un slapekla oksids — urina tika konstatéti neliela daudzuma.

Ta ka olopatadina izdaliSanas galvenokart notiek caur nierém aktivas vielas veida, nieru darbibas
traucgjumi ietekmé olopatadina maksimalo koncentraciju plazma: pacientiem ar smagiem nieru
bojajumiem (kreatinina klirenss vid&ji 13,0 ml/min) ta bija 2-3 reizes liclaka neka veseliem
pieaugusajiem. P&c 10 mg peroralas lietoSanas pacientiem, kam tiek veikta hemodialize (bez urina
izvadiSanas), olopatadina koncentracija plazma hemodializes diena bija iev@rojami zemaka neka diena,
kad hemodialize netika veikta. No ta var secinat, ka olopatadinu var izvadit ar hemodializes palidzibu.



P&tot olpatadina farmakokin&tiku péc 10 mg peroralas lietoSanas gados jauniem (vid&jais vecums

21 gads) un gados vecakiem (vidgjais vecums 74 gadi) pacientiem, netika novérotas butiskas atSkiribas
ne attieciba uz koncentraciju plazma (AUC), ne saistiSanos ar proteTniem, ne aktivas vielas un
metabolitu izdaliSanos ar urnu.

Tika veiktas parbaudes pacientiem ar smagiem nieru bojajumiem p&c peroralas olopatadina lietoSanas.
Iegiitie rezultati rada, ka $aja pacientu grupa iesp&jama nedaudz paaugstinata Opatanol koncentracija
plazma. Ta ka p&c arigas zalu lietoSanas aci ta ir 50-200 reizu mazaka neka péc peroralas labi
panesamu devu lietoSanas, devu pielagosana gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru
bojajumiem nav nepiecieSama. Izdali$anas caur aknam notiek neliela daudzuma. Pacientiem ar aknu
bojajumiem nav nepiecieSama devu pielagoSana.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par pasu
risku cilvekam.

Petfjumos ar dzivniekiem konstatets, ka, lietojot sistémiskas olopatadina devas zZido§am matitém, kas
ievérojami parsniedza cilvékiem ieteikto maksimalo devu oftalmologiskai lietoSanai, mazula augsana
ir palélinata. P&c iekskigas ievadiSanas olopatadins ir konstatets zurku matisu piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Benzalkonija hlorids

Natrija hlorids

Natrija hidrogenfosfata dodekahidrats (E339)

Salsskabe (E507) (pH limena pielagosanai)

Natrija hidroksids (E524) (pH limena pielagoSanai)

Attirits iidens

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Uzglabasanas laiks péc pudelites pirmas atvér$anas

Iznicinat Cetras nedg€las pec pirmreizgjas pudelites atverSanas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

5 ml gaismas necaurlaidigas zema blivuma polietiléna tilpuma pudelites ar uzskriivéjamu
polipropiléna vacinu.

Kastite ir 1 vai 3 pudelites. Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebut pieejami.



6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/02/217/001-002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2002. gada 17. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 22. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.




Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJ UMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA Uz
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

S.A. Alcon Couvreur N.V.

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Nurnberg
Vacija

Siegfried EI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg3anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR VIENU PUDELITI + KASTITE AR 3 PUDELITEM

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Opatanol 1 mg/ml acu pilieni, $kidums
olopatadinum

‘ 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 ml skiduma satur 1 mg olopatadina (hidrohlorida veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Benzalkonija hlorids, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, salsskabe/natrija
hidroksids un attirits tidens.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Acu pilieni, Skidums

1x5ml
3x5ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Okularai lietosanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

Iznicinat Cetras nedg€las pec pirmreiz€jas pudelites atverSanas.
Atverts:

Atverts (1):

Atverts (2):

Atverts (3):
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

EU/1/02/217/001 1 x5 ml
EU/1/02/217/002 3x5mil

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Opatanol

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELITES UZLIME

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISAANAS VEIDS

Opatanol 1 mg/ml acu pilieni
olopatadinum
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Iznicinat Cetras ned€las péc pirmreiz&jas pudelites atversanas.
Atverts:

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

6. CITA

15



B. LIETOSANAS ISNTRUKCIJA
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Lietos$anas instrukcija: informacija lietotajam

Opatanol 1 mg/ml acu pilieni, Skidums
olopatadinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzges parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Opatanol un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Opatanol lietoSanas
Ka lietot Opatanol

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Opatanol

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wd P

1. Kas ir Opatanol un kadam noliikam to lieto

Opatanol lieto sezonala alergiska konjunktivita pazimju un simptomu arstésanai.

Alergiskais konjunktivits. Dazas vielas (alergéni), pieméram, ziedputeksni, sadzives putekli vai
dzivnieku apmatojums, var izraisit alergiskas reakcijas, ka rezultata rodas acu nieze, apsartums, ka ari
pietukums.

Opatanol ir zales acs alergiska stavokla arstésanai. Tas darbojas samazinot alergiskas reakcijas
intensitati.

2. Kas Jums jazina pirms Opatanol lietosanas

Nelietojiet Opatanol §ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret olopatadinu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu;

o Jus nedrikstat lietot Opatanol, ja barojat bérnu ar krati.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Opatanol lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Pirms Opatanol lietoSanas jaiznem acis eso$as kontaktlécas.

Berni

Nelietojiet Opatanol bérniem Iidz 3 gadu vecumam. Nedodiet $1s zales berniem, kuri jaunaki par

3 gadiem, jo nav datu, kas liecinatu par to drosumu un darbibu bérniem Iidz 3 gadu vecumam.

Citas zales un Opatanol

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu

lietot.

Ja Jus lietojat citus acu pilienus vai acu ziedes, pec katru zalu lietoSanas ieverojiet vismaz 5 miniiSu
starplaiku. Acu ziedes jalieto pedgjas.
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Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja JUs barojat bérnu ar kriiti, jis nedrikstat lietot Opatanol; pirms $o zalu lietoSanas vaicajiet padomu
arstam.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Tilit péc Opatanol lietoSanas iesp&jama Tslaiciga neskaidra redze. Nevadiet transportlidzeklus un
neapkalpojiet mehanismus, pirms Jusu redze nav noskaidrojusies.

Opatanol satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 0,5 mg benzalkonija hlorida katros 5 ml, kas ir [idzvértigi 0,1 mg/ml.

Opatanol konservants benzalkonija hlorids var absorbéties uz mikstajam kontaktlécam un tas var
izmainit miksto kontaktlécu krasu. Pirms $o zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktl&cas, un tas
jaievieto atpakal p&c 15 miniitem.

Benzalkonija hlorids var izraistt acu kairinajumu, it Tpasi, ja Jums ir sausas acis vai radzenes
(caurspidigs slanis acs priek$gja dala) bojajumi. Ja p&c So zalu lietoSanas Jums ir neparastas sajutas
acts, durstiSanas sajiita vai sapes acis, konsultgjieties ar savu arstu.

Opatanol satur natrija hidrogénfosfata dodekahidratu

Sis zales satur 16,72 mg fosfatu (63,05 mg natrija hidrogénfosfata dodekahidrata) katra 5 ml pudelitg,
kas ir lidzvertigi 3,34 mg/ml.

Ja Jums ir nopietns caurspidiga slana, kas atrodas acs prieksgja dala, (radzene) bojajums, loti retos
gadijumos fosfati var izraisit dulkainus plankumus uz radzenes, kas rodas, nogulsngjoties kalcijam
terapijas laika.

3. Ka lietot Opatanol

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Ietecama deva ir viens piliens viena vai abas acis divas reizes diena — no rita un vakara.

Ievérojiet So noradijumu, ja vien jiisu arsts nav noteicis citadi. Lietojiet Opatanol abas acTs tikai tad, ja
ta noteicis Jiisu arsts. Lietojiet zales tik ilgi, cik noteicis arsts.

Opatanol drikst lietot tikai ka acu pilienus.
TURPINAJUMS OTRA LAPAS PUSE

Tagad apgrieziet lapu.
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Ka lietot Opatanol (turpinajums)

™~

1 2

Cik daudz lietot
skatit pirmo lapas pusi

Panemiet Opatanol pudeliti un spoguli.

Nomazgajiet rokas.

Panemiet pudeliti un noskrtivgjiet vacinu.

P&c vacina nonemsanas, ja aizzimogota kaklina aptvere ir briva, ta pirms zalu lietosanas

janonem.

Turiet pudeliti ar augSu uz leju, satverot to starp 1kski un vid€jo pirkstu.

o Atlieciet galvu atpakal. Pavelciet plakstinu uz leju, 1idz starp to un aci izveidojas ,,kabatina”.
Taja tiks iepilinats piliens (1. Zim&jums).

o Turiet pudelites uzgali tuvu acij. Ja tas palidz, izmantojiet spoguli.

Neaizskariet ar pilinataju acis, plakstinus, apkart&jo zonu vai citas virsmas. Tas var piesarnot

pudelité atlikuso Skidumu.

Viegli uzspiediet uz pudelites apaksgjas dalas, lai izpilinatu vienu Opatanol pilienu.

Nesaspiediet pudeliti; ta ir izveidota ta, ka vajadzigs tikai viegls uzspiediens (2. zimgjums).

Ja jus pilinat abas acis, atkartojiet tas pasas darbibas otrai acij.

Tilit pec lietosanas pudelitei stingri uzskravejiet vacinu.

Ja piliens neiekltst aci, méginiet velreiz.

Ja esat lietojis Opatanol vairak neka noteikts

Izskalojiet to visu lauka ar siltu @ideni. Vairak nepiliniet, kamér nav pienakusi nakama pilinasanas
reize.

Ja esat aizmirsis lietot Opatanol

lepiliniet vienu pilienu, tiklidz atceraties, un p&c tam turpiniet zalu lietoSanu, ka parasti. Toméer, ja
gandriz pienacis nakamas devas lieto$anas laiks, izlaidiet aizmirsto devu, pirms atgriezaties pie parasta

devu lietoSanas grafika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Opatanol
Nepartrauciet So zalu lietoSanu, pirms tam neaprunajoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Lietojot Opatanol, novérotas $adas blakusparadibas:

Biezi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem)

ledarbiba acis

Sapes acTs, acu kairinajums, sausa acs , neparasta sajiita acis, diskomforts acis.

Vispargjas blakusparadibas
Galvassapes, nogurums, sausa deguna glotada, slikta garSas sajita.
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Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem)

ledarbiba acis

Neskaidra, samazinata vai traucéta redze, radzenes trauc&jumi, acs virsmas iekaisums ar vai bez
virsmas bojajuma, konjunktivas iekaisums vai infekcija, izdalijumi no acim, jutiba pret gaismu,
pastiprinata asaroSana, nieze acis, acu apsartums, plakstinu bojajumi, plakstinu nieze, apsartums,
pietukums vai kreveles uz plakstiniem.

Vispargjas blakusparadibas
Traucétas vai samazinatas sajutas, reibonis, iesnas, sausa ada, adas iekaisums.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
ledarbiba acis
Acs pietikums, radzenes pietiikums, acs zilites lieluma izmainas.

Vispargjas blakusparadibas
Aizdusa, pastiprinati alergijas simptomi, sejas pietikums, miegainiba, vispargjs vajums, slikta dasa,
vemsana, deguna blakusdobumu infekcija, adas apsartums un nieze.

Loti retos gadijumos daziem pacientiem ar smagu acs prieksgja dzidra slana (radzenes) bojajumu
kalcija uzkrasanas de] arsteSanas laika uz radzenes izveidojusies dulkaini plankumi.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Opatanol

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites un kastites p&c ,,EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Pudelite jaizmet Cetras ned€las p&c pirmas atversanas, lai izvairitos no infekcijam, un jasak lietot jauna
pudelite. Uzrakstiet atvérSanas datumu tam paredzg&taja vieta uz katras pudelites un kastites.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Opatanol satur

- Aktiva viela ir olopatadins. Katrs ml skiduma satur 1 mg olopatadina (hidrohlorida veida).

- Citas sastavdalas ir benzalkonija hlorids, natrija hlorids, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats
(E339), salsskabe ( E507) un/vai natrija hidroksids (E524) un attirits Gidens.

Opatanol argjais izskats un iepakojums

Opatanol ir dzidrs un bezkrasains skidrums (Skidums), ko piegada iepakojuma ar vienu vai trim 5 ml

plastikata pudelitém ar uzskravéjamiem vaciniem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas TpaSnieks

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

RazZotajs
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanija

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 66 30 810
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: + 421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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