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PREPARATOMTALE



1. LEGEMIDLETS NAVN

Opatanol 1 mg/ml gyedraper, opplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
En ml opplasning inneholder 1 mg olopatadin (som hydroklorid).

Hjelpestoff(er) med kjent effekt

Benzalkoniumklorid 0,1 mg/ml
Dinatriumfosfatdodekahydrat (E339) 12,61 mg/ml (tilsvarende 3,34 mg/ml fosfater).

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1.

3. LEGEMIDDELFORM
@yedraper, opplasning (gyedraper).

Klar, fargelgs opplasning.

4, KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1 Indikasjoner
Behandling av okulere tegn og symptomer pa sesongbetinget allergisk konjunktivitt.

4.2 Dosering og administrasjonsmate

Dosering

Dosen er 1 drape Opatanol 2 ganger daglig i konjunktivalsekken pa det/de angrepne gyet/aynene
2 ganger daglig (hver 8. time). Behandlingen kan forega i opp til 4 maneder, dersom dette anses
ngdvendig.

Eldre
Dosejustering hos eldre pasienter er ikke ngdvendig.

Pediatriske pasienter

Opatanol kan brukes til pediatriske pasienter (3 ar og eldre) med samme dosering som hos voksne.
Sikkerhet og effekt av Opatanol hos barn under 3 ar har ikke blitt fastslatt. Det finnes ingen
tilgjengelige data.

Bruk ved nedsatt lever- og nyrefunksjon

Olopatadin som gyedraper (Opatanol) er ikke blitt undersgkt hos pasienter med lever- eller
nyresykdom. Det forventes imidlertid ikke at dosejustering er ngdvendig ved lever- eller nyresykdom.
(se pkt. 5.2).




Administrasjonsmate

Kun til okuleer bruk.

Dersom forseglingskragen er lgs etter at flaskekorken er fjernet, ma du fjerne den far du bruker
produktet. For & unnga forurensing av drapespissen og lgsningen, ma drapespissen pa flasken aldri
komme i kontakt med gyelokkene, omradene rundt eller andre flater. Flasken skal veere godt lukket
nar den ikke er i bruk.

Ved samtidig behandling med andre topikale okulare legemidler, bgr man vente fem minutter mellom
to pafelgende pafgringer. @yesalver bar pafares sist.

4.3 Kontraindikasjoner

Overfaglsomhet overfor virkestoffet eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1.

4.4  Advarsler og forsiktighetsregler

Opatanol er et antiallergikum/antihistaminikum som absorberes systemisk, selv ved topikal
administrasjon. Hvis det forekommer tegn pa alvorlige bivirkninger eller overfglsomhet, skal
behandlingen med dette preparatet stoppes.

Opatanol inneholder benzalkoniumklorid som kan forarsake gyeirritasjon.

Benzalkoniumklorid er ogsa blitt rapportert a kunne forarsake punktural keratopati og/eller toksisk
ulcergs keratopati. Omhyggelig monitorering er ngdvendig ved hyppig eller langvarig bruk hos
pasienter med tarre gyne eller ved tilstander der hornhinnen er kompromittert.

Kontaktlinser

Det er kjent at benzalkonium misfarger myke kontaktlinser. Unnga kontakt med myke kontaktlinser.
Pasienter skal instrueres i a ta ut kontaktlinsene fgr administrering av gyedrapene og vente i minst
15 minutter etter drypping far de setter inn kontaktlinsene igjen.

4.5 Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon

Ingen interaksjonsstudier med andre legemidler har blitt utfart.

In vitro studier har vist at olopatadin ikke hemmer de metabolske reaksjonene som involverer
cytokrom P-450 isozymene 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 og 3A4. Disse resultatene tyder pa at det

er usannsynlig at olopatadin forarsaker metabolske interaksjoner med andre samtidig administrerte
legemidler.



4.6 Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet

Det er ingen eller begrenset mengde data pa bruk av oftalmologisk olopatadin hos gravide kvinner.
Dyrestudier har vist reproduksjonstoksiske effekter etter systemisk administrasjon (se pkt. 5.3).
Olopatadin er ikke anbefalt under graviditet, og kvinner som kan bli gravide skal bruke prevensjon.
Amming

Tilgjengelige data fra dyr har vist utskillelse av olopatadin i melk ved oral administrasjon (for detaljer
se pkt. 5.3).

En risiko for nyfgdte/spedbarn som ammes kan ikke utelukkes.
Opatanol skal ikke brukes under amming.
Fertilitet

Det har ikke blitt utfgrt studier som undersgker effekten av topikal okuleer administrasjon av oloptadin
pa fertilitet hos mennesker.

4.7  Pavirkning av evnen til & kjare bil og bruke maskiner

Opatanol har ingen eller ubetydelig pavirkning pa evnen til & kjare bil og bruke maskiner.

Som ved enhver annen type gyedraper, kan forbigaende uklart syn eller andre synsforstyrrelser
pavirke evnen til & kjere bil og bruke maskiner. Hvis det forekommer uklart syn ved drypping, skal
pasienten vente til synet blir klart igjen far det kjares bil eller brukes maskiner.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag av sikkerhetsprofil

| kliniske studier med over 1680 pasienter, ble Opatanol gitt én til fire ganger daglig i begge @ynene i
opptil fire maneder som monoterapi eller som tilleggsterapi til loratadin 10 mg. Omtrent 4,5 % av
pasientene kan forventes a oppleve bivirkninger assosiert med bruken av Opatanol. Kun 1,6 % av
pasientene avbrgt imidlertid de kliniske studiene pa grunn av disse bivirkningene. Ingen alvorlige
oftalmologiske eller systemiske bivirkninger relatert til Opatanol ble rapportert fra kliniske studier.
Den mest vanlige behandlingsrelaterte bivirkningen var smerter i gyet, noe som ble rapportert med en
total insidens pa 0,7 %.



Sammendrag av bivirkninger i tabellform

Fglgende bivirkninger er rapportert i kliniske studier og etter markedsfaring, og ble vurdert & veere
behandlingsrelaterte og er klassifiserte i henhold til folgende konvensjon: sveert vanlige (> 1/10),
vanlige (> 1/100 til < 1/10), mindre vanlige (> 1/1 000 til < 1/100), sjeldne (> 1/10 000 til < 1/1000)
eller sveert sjeldne (< 1/10 000) eller ukjente (kan ikke beregnes utifra tilgjengelige data). Innenfor
hver frekvensgruppering er bivirkninger presentert etter synkende alvorlighetsgrad.

Organsystemklassifisering

Frekvens

Bivirkninger

Infeksigse og parasitteere
sykdommer

Mindre vanlige

rhinitt

Forstyrrelser i immunsystemet Ikke kjent hypersensitivitet, hevelse i ansiktet
Nevrologiske sykdommer Vanlige hodepine, smaksforandringer

Mindre vanlige | svimmelhet, hypoestesi

Ikke kjent somnolens
@yesykdommer Vanlige gyesmerter, gyeirritasjon, tarrhet i gyet,

unormal felelse i gynene

Mindre vanlige

hornhinneerosjon, defekter i
hornhinneepitelet, sykdom i
hornhinneepitelet, punktkeratitt, keratitt,
flekker pa hornhinnen, rennende gyne,
lysskyhet, takesyn, redusert synsskarphet,
blefarospasmer, ubehag pa gyet, klge i
gyet, konjunktivale follikler,
konjunktivale forandringer, folelse av
fremmedlegeme i gyet, gkt tareflom, klge
pa gyelokket, gyelokkadem,
gyelokkforstyrrelser, okulger hyperemi

Ikke kjent hornhinnegdem, gyegdem, hevelse pa
gyet, konjunktivitt, mydriase,
synsforstyrrelser, skorper i kanten av
gyelokket

Sykdommer i respirasjonsorganer, | Vanlige tarrhet i nesen
thorax og mediastinum

Ikke kjent dyspné, bihulebetennelse
Gastrointestinale sykdommer Ikke kjent kvalme, oppkast

Hud- og underhudssykdommer

Mindre vanlige

kontaktdermatitt, brennende falelse i
huden, tarr hud

Ikke kjent dermatitt, erytem
Generelle lidelser og reaksjoner pa | Vanlige fatigue
administrasjonsstedet Ikke kjent asteni, malaise

Det er rapportert tilfeller med forkalkninger pa hornhinnen i forbindelse med bruk av gyedraper som
inneholder fosfat. Hos noen pasienter har dette forarsaket betydelige skader pa hornhinnen.

Melding av mistenkte bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger etter godkjenning av legemidlet er viktig. Det gjar det mulig a
overvake forholdet mellom nytte og risiko for legemidlet kontinuerlig. Helsepersonell oppfordres til &
melde enhver mistenkt bivirkning. Dette gjares via det nasjonale meldesystemet som beskrevet i

Appendix V.




4.9 Overdosering

Ingen humane data er tilgjengelige for overdosering ved uhell eller bevisst inntak. Olopatadin viser lav
akutt toksisitet hos dyr. Utilsiktet inntak av hele flaskens innhold av Opatanol, vil gi en maksimal
systemisk eksponering pa 5 mg olopatadin. Denne eksponeringen vil medfare en sluttdose pa

0,5 mg/kg hos et barn pa 10 kg, hvis det antas at absorpsjonen er 100 %.

Forlengelse av QTc intervallet er kun sett hos hunder, som ble eksponert for doser langt over den
maksimale humane eksponering, hvilket indikerer liten klinisk relevans. Fem mg olopatadin
administrert peroralt 2 ganger daglig i 2,5 dager til 102 unge og gamle (menn og kvinner) friske
frivillige forlenget ikke QTc intervallet signifikant sasmmenlignet med placebo. Intervallet for peak
steady-state plasmakonsentrasjoner for olopatadin (35 til 127 ng/ml) sett i denne studien svarer til
minst 70 ganger sikkerhetsmargin for topikal olopatadin med hensyn til virkning pa hjertets
repolarisering.

| tilfelle av overdosering skal passende monitorering og behandling av pasienten igangsettes.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiske egenskaper

Farmakoterapeutisk gruppe: @yemidler; karkontraherende og antiallergiske legemidler; andre
antiallergiske midler, ATC-kode: S01GX09

Olopatadin er et potent, selektivt antiallergikum/antihistaminikum som utgver sin effekt via mange
forskjellige virkningsmekanismer. Det har en antagonistisk effekt pa histamin (den primzare mediator
ved en human allergirespons) og hindrer histaminindusert inflammatorisk cytokinproduksjon i de
humane konjunktivale epitelceller. Data fra in vitro studier antyder at olopatadin kan virke pa humane
konjunktivale mastceller, ved & hemme frigivelsen av pro-inflammatoriske mediatorer. Hos pasienter
med intakte nasolakrimale kanaler, er det antydet at topikal okulaer administrering av Opatanol
reduserer nasale tegn og symptomer, som hyppig ledsager sesongbetinget allergisk konjuktivitt.
Opatanol fremkaller ikke klinisk signifikant endring i pupilldiameteren.

5.2  Farmakokinetiske egenskaper

Absorpsjon

Som andre topikalt administrerte legemidler, absorberes ogsa olopatadin systemisk. Imidlertid er
systemisk absorpsjon av topikalt administrert olopatadin minimal med plasmakonsentrasjoner i
intervallet fra under kvantifiseringsgrensen for analysemetoden (<0,5 ng/ml) til 1,3 ng/ml. Disse
konsentrasjonene er 50 til 200 ganger lavere enn dem som ses ved veltolererte perorale doser.

Eliminasjon

Perorale farmakokinetikk-studier har vist at halveringstiden i plasma er ca. 8 til 12 timer og
eliminasjonen skjer hovedsakelig ved utskillelse gjennom nyrene. Ca. 60-70 % av dosen utskilles i
urinen som aktiv substans. To metabolitter, monodesmetyl og N-oksid ble pavist i lave
konsentrasjoner i urinen.

Da olopatadin primeert utskilles som uendret virkestoff i urinen, vil nedsatt nyrefunksjon endre
olopatadins farmakokinetikk med peak plasmakonsentrasjoner 2,3 ganger hgyere hos pasienter med
betydelig nedsatt nyrefunksjon (gjennomsnitt kreatininclearance 13,0 ml/min) sammenlignet med
friske voksne. Ved peroral administrering av en dose pd 10 mg olopatadin til pasienter i hemodialyse
(ingen urinproduksjon) var plasmakonsentrasjonene signifikant lavere pa dagen for hemodialyse enn
pa dagen uten hemodialyse, hvilket antyder at olopatadin kan fjernes ved hemodialyse.



I studier med 10 mg peroral dose olopatadin ble olopatadins farmakokinetikk sammenlignet hos yngre
forsgkspersoner (gjennomsnittsalder: 21 ar) og eldre (gjennomsnittsalder: 74 ar). Ingen signifikant
forskjell i plasmakonsentrasjon (AUC), proteinbinding eller urinutskillelse av uendret virkestoff og
metabolitter ble vist.

En nyrefunksjonsstudie etter oral tilfgrsel av olopatadin er blitt utfart hos pasienter med betydelig
nedsatt nyrefunksjon. Resultatet indikerer at en noe hgyere plasmakonsentrasjon etter administrasjon
av Opatanol kan ventes i denne populasjonen. Da plasmakonsentrasjonen etter topikal okulaer dosering
av olopatadin er 50 til 200 ganger lavere enn etter veltolererte perorale doser, forventes dosejustering
ikke a vaere ngdvendig hos eldre personer eller personer med nedsatt nyrefunksjon. Levermetabolisme
er en mindre betydningsfull eliminasjonsvei. Dosejustering forventes ikke a vaere ngdvendig ved
nedsatt leverfunksjon.

5.3  Prekliniske sikkerhetsdata

Prekliniske data indikerer ingen spesiell fare for mennesker basert pa konvensjonelle studier av
sikkerhetsfarmakologi, toksisitetstester ved gjentatt dosering, gentoksisitet, karsinogenitet eller
reproduksjonstoksisitet.

Studier pa dyr har vist redusert vekst hos valper der mgdrene har fatt systemiske doser av olopatadin

tilstrekkelig over den maksimale anbefalte okulare dosen for mennesker. Olopatadin er pavist i
melken hos ammende rotter etter oral administrasjon.

6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER
6.1 Hijelpestoffer

Benzalkoniumklorid

Natriumklorid

Dinatriumfosfatdodekahydrat (E339)

Saltsyre (E507) (til pH-justering)
Natriumhydroksid (E524) (til pH-justering)
Renset vann

6.2 Uforlikeligheter

Dette legemidlet skal ikke blandes med andre legemidler da det ikke er gjort studier pa uforlikelighet.
6.3 Holdbarhet

3ar.

Holdbarhetstid etter fgrste dpning

Kast flasken fire uker etter farste apning.

6.4 Oppbevaringsbetingelser

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

6.5 Emballasje (type og innhold)

5 ml ugjennomsiktig, lavtetthet polyetylen flaske med et skrulokk av polypropylen.

Eske som inneholder: 1 eller 3 flasker. Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.



6.6  Spesielle forholdsregler for destruksjon

Ingen spesielle forholdsregler.

7. INNEHAVER AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/02/217/001-002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLATELSE / SISTE FORNYELSE
Dato for forste markedsfaringstillatelse: 17. mai 2002

Dato for siste fornyelse: 22. mai 2007

10. OPPDATERINGSDATO

Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu.




VEDLEGG Il
TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE
LEVERANSE OG BRUK

ANDRE VILKAR OG KRAV TIL
MARKEDSFZRINGSTILLATELSEN

VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE
SIKKER OG EFFEKTIV BRUK AV LEGEMIDLET



A. TILVIRKER(E) ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

Navn og adresse til tilvirker(e) ansvarlig for batch release

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

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

B-2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH

RoonstraRe 25

D-90429 Nurnberg

Tyskland

Siegfried EI Masnou, S.A.

Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spania

| pakningsvedlegget skal det sta navn og adresse til tilvirkeren som er ansvarlig for batch release for
gjeldende batch.

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@RENDE LEVERANSE OG BRUK

Legemiddel underlagt reseptplikt.

C. ANDRE VILKAR OG KRAV TIL MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN

o Periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er)

Kravene for innsendelse av periodiske sikkerhetsoppdateringsrapporter (PSUR-er) for dette legemidlet
er angitt i EURD-listen (European Union Reference Date list), som gjort rede for i Artikkel 107¢c(7) av

direktiv 2001/83/EF og i enhver oppdatering av EURD-listen som publiseres pa nettstedet til Det
europeiske legemiddelkontoret (the European Medicines Agency).

D. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDR@ZRENDE SIKKER OG EFFEKTIV BRUK
AV LEGEMIDLET

. Risikohandteringsplan (RMP)

Ikke relevant.
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A. MERKING
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA YTRE EMBALLASJE

YTTERKARTONG FOR 1 FLASKE + YTTERKARTONG FOR 3 FLASKER

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN

Opatanol 1 mg/ml gyedraper, opplgsning
olopatadin

‘ 2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF

1 ml opplgsning inneholder 1 mg olopatadin (som hydroklorid).

‘ 3. LISTE OVER HJELPESTOFFER

Benzalkoniumklorid, natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat, saltsyre/natriumhydroksid og renset
vann.

‘ 4. LEGEMIDDELFORM OG INNHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

@yedraper, opplgsning

1x5ml
3x5ml

5. ADMINISTRASJONSMATE OG -VEI(ER)

Les pakningsvedlegget far bruk.
Til bruk i gynene.

6. ADVARSEL OM AT LEGEMIDLET SKAL OPPBEVARES UTILGJENGELIG FOR
BARN

Oppbevares utilgjengelig for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SPESIELLE ADVARSLER

8. UTL@PSDATO

EXP

Kastes 4 uker etter apning.
Apnet:

Apnet (1):

Apnet (2):

Apnet (3):
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9. OPPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SPESIELLE FORHOLDSREGLER VED DESTRUKSJON AV
UBRUKTE LEGEMIDLER ELLER AVFALL

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVEREN AV MARKEDSF@RINGSTILLATELSEN |

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. MARKEDSFZRINGSTILLATELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/02/217/001 1 x5 ml
EU/1/02/217/002 3x5ml

13. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

14. GENERELL KLASSIFIKASIJON FOR UTLEVERING

Reseptpliktig legemiddel

| 15. BRUKSANVISNING |

| 16.  INFORMASJON PA BLINDESKRIFT |

Opatanol

‘ 17.  SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) - TODIMENSJONAL STREKKODE

Todimensjonal strekkode, inkludert unik identitet.

18. SIKKERHETSANORDNING (UNIK IDENTITET) — | ET FORMAT LESBART FOR
MENNESKER

PC
SN
NN
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MINSTEKRAV TIL OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA SMA INDRE
EMBALLASJER

FLASKEETIKETT

‘ 1. LEGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRASJONSVEI

Opatanol 1 mg/ml gyedraper
olopatadin
Til bruk i gynene.

2. ADMINISTRASIJONSMATE

Les pakningsvedlegget far bruk.

3. UTL@PSDATO

EXP
Kastes 4 uker etter apning.
Apnet:

‘ 4. PRODUKSJONSNUMMER

Lot

5. INNHOLD ANGITT ETTER VEKT, VOLUM ELLER ANTALL DOSER

5ml

6. ANNET

15



B. PAKNINGSVEDLEGG

16



Pakningsvedlegg: Informasjon til brukeren

Opatanol 1 mg/ml gyedraper, opplasning
olopatadin

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget far du begynner a bruke dette legemidlet. Det

inneholder informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

- Spar lege eller apotek hvis du har flere sparsmal eller trenger mer informasjon.

- Dette legemidlet er skrevet ut kun til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv
om de har symptomer som ligner dine.

- Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger, inkludert mulige bivirkninger som
ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget. Se avsnitt 4.

I dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:

Hva Opatanol er og hva det brukes mot

Hva du ma vite far du bruker Opatanol

Hvordan du bruker Opatanol

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Opatanol

Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon

Sk wdE

1. Hva Opatanol er og hva det brukes mot

Opatanol brukes til behandling av tegn og symptomer ved sesongbetinget allergisk
konjunktivitt.

Allergisk konjunktivitt. Visse partikler (allergener) som pollen, husstav eller dyrehar kan veere arsak
til allergiske reaksjoner som medfarer klge, radme og hevelse av gyet.

Opatanol er et legemiddel til behandlingen av allergiske tilstander i gyet. Det virker ved a redusere
intensiteten til den allergiske reaksjonen.

2. Hvadu ma vite far du bruker Opatanol

Bruk ikke Opatanol

o Dersom du er allergisk (overfalsom) overfor olopatadin eller noen av de andre

innholdsstoffene i dette legemidlet (listet opp i avsnitt 6).
o Du skal ikke bruke Opatanol hvis du ammer.

Advarsler og forsiktighetsregler
Snakk med lege eller apotek fgr du bruker Opatanol.

Hvis du bruker kontaktlinser, ma du fjerne dem far du bruker Opatanol.
Barn

Bruk ikke Opatanol til barn under 3 ar. Ikke gi dette legemidlet til barn under 3 ar. Det finnes ingen
data om sikkerhet og effekt ved bruk hos barn under 3 ar.
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Andre legemidler og Opatanol
Snakk med lege eller apotek dersom du bruker, nylig har brukt eller planlegger a bruke andre
legemidler.

Dersom du bruker andre gyedraper eller gyesalver, ma du vente minst 5 minutter mellom hvert
legemiddel. @yesalver bgr pafares til slutt.

Graviditet, amming og fertilitet

Snakk med lege eller apotek far du tar dette legemidlet dersom du er gravid eller ammer, tror at du
kan vare gravid eller planlegger a bli gravid.

Du skal ikke bruke Opatanol hvis du ammer. Radfar deg med lege far du bruker dette legemidlet.
Kjgring og bruk av maskiner

Synet ditt kan veere uklart en tid etter at du har brukt Opatanol. Du skal ikke kjare bil eller bruke
maskiner far synet ditt er klart igjen.

Opatanol inneholder benzalkoniumklorid

Dette legemidlet inneholder 0,5 mg benzalkoniumklorid i hver 5 ml. Dette tilsvarer 0,1 mg/ml.
Konserveringsmiddelet i Opatanol, benzalkoniumklorid, kan absorberes av myke kontaktlinser og kan
fare til at fargen pa kontaktlinsene endres. Du ber derfor fjerne kontaktlinsene for du bruker dette
legemidlet og vente i 15 minutter far linsene settes inn igjen.

Benzalkoniumklorid kan forarsake gyeirritasjon, spesielt hvis du har tarre gyne eller har sykdommer
pa hornhinnen (det gjennomsiktige laget ytterst pa gyet). Snakk med legen din dersom du har ubehag,
stikkende, sviende falelse eller smerter i gyet etter at du har tatt legemidlet.

Opatanol inneholder dinatriumfosfatdodekahydrat

Dette legemidlet inneholder 16,72 mg fosfater (i 63,05 mg dinatriumfosfatdodekahydrat) i hver flaske
pa 5 ml. Dette tilsvarer 3,34 mg/ml.

Fosfater kan fare til alvorlig skade pa det gjennomsiktige laget ytterst pa gyet (hornhinnen). I sveert
sjeldne tilfeller kan det ogsa fare til flekker i synsfeltet fordi kalsium avleires under behandlingen.
3. Hvordan du bruker Opatanol

Bruk alltid dette legemidlet ngyaktig slik legen eller apoteket har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek
hvis du er usikker.

Den anbefalte dosen er én drape i gyet eller gynene, to ganger om dagen, morgen og kveld.

Bruk ovenstaende dosering med mindre legen din har bedt deg om noe annet. Du skal bare bruke
Opatanol i begge gynene, dersom legen din har forskrevet det. Bruk bare gyedrapene sa lenge som
legen din har forskrevet det.

Opatanol skal kun brukes som gyedraper.

SNU SIDEN FOR FLERE RAD.

Bla om.
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Hvordan du bruker Opatanol

™~

Figur 1
Bruk av Opatanol:
se side 1
o Hent flasken med Opatanol og et speil.
o Vask hendene godt.
o Ta flasken og skru lokket av.
o Dersom forseglingskragen er lgs etter at flaskekorken er fjernet, ma du fjerne den far du bruker

produktet.

Hold flasken opp-ned mellom tommel og pekefinger.

o Bay hodet bakover. Dra ned nedre gyelokk med en ren finger, slik at en lomme dannes mellom
gyelokket og gyet ditt. Drapen skal havne i lommen (figur 1).

o Far flaskens spiss tett inntil gyet. Bruk speilet hvis det er lettere.

Berar ikke gyet, gyelokket, omgivelsene rundt gyet eller andre overflater med drapespissen. Det

kan forurense gyedrapene.

Trykk forsiktig i bunnen av flasken sa én (1) drape Opatanol frigjgres av gangen.

Ikke klem pa flasken, den er konstruert slik, at man kun behgver a trykke lett i bunnen (figur 2).

Hvis begge gynene skal behandles, gjentas trinnene for det andre gyet.

Skru lokket godt pa etter bruk.

Dersom drapen ikke treffer gyet, prav igjen.

Dersom du tar for mye av Opatanol
Skyll det da ut med varmt vann. Drypp ikke flere draper i gyet far neste planlagte dose.

Dersom du har glemt & ta Opatanol

Ta den forskrevne dosen sa raskt som mulig, og fortsett deretter med den vanlige doseringen. Men, er
det snart tid for neste dose, kan du hoppe over den glemte dosen og ga tilbake til den vanlige
doseringen. Du skal ikke ta dobbel dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandling med Opatanol
Du ma snakke med legen din fer du avbryter behandling med Opatanol.

Sper lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

4. Mulige bivirkninger

Som alle legemidler kan dette legemidlet forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.
Falgende bivirkninger har blitt rapportert ved bruk av Opatanol:

Vanlige (kan ramme opptil 1 av 10 brukere)

Virkninger pé gyet
Smerter eller hevelse i gyet, gyeirritasjon, tarre gyne, unormal folelse i gyet, ubehag i gynene
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Generelle bivirkninger
Hodepine, tretthet, tarr nese, darlig smak i munnen

Mindre vanlige (kan ramme opptil 1 av 100 brukere)

Virkninger pa gyet

Takesyn, redusert eller unormalt syn, forandringer i hornhinnen, betennelse pa gyeoverflaten med eller
uten overflateskade, konjunktival betennelse eller infeksjon, puss pa gyet, lysfalsomhet, gkt
tareproduksjon, klgende gyne, rade gyne, syelokksforandringer, klge, radhet, opphovning eller
skorper pa gyelokk.

Generelle bivirkninger
@kt eller redusert falelse, svimmelhet, rennende nese, tarr hud, betennelse i huden.

Ukjente (hyppigheten kan ikke estimeres utifra tilgjengelige data)
Virkninger pa gyet
Hevelse pa gyet, hevelse pa hornhinnen, endret pupillstarrelse

Generelle bivirkninger
Kortpustethet, gkte allergiske symptomer, hevelser i ansiktet, savnighet, generell slapphet, kvalme,
oppkast, sinusinfeksjon, radhet og klge i huden.

I sveert sjeldne tilfeller har pasienter med alvorlig skade pa den klare hinnen ytterst pa gyet
(hornhinnen) utviklet uklare omrader pa hornhinnen under behandlingen som felge av
kalsiumavleiringer.

Melding av bivirkninger

Kontakt lege eller apotek dersom du opplever bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke
er nevnt i pakningsvedlegget. Du kan ogsa melde fra om bivirkninger direkte via det nasjonale
meldesystemet som beskrevet i Appendix V. Ved & melde fra om bivirkninger bidrar du med
informasjon om sikkerheten ved bruk av dette legemidlet.

5. Hvordan du oppbevarer Opatanol

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke dette legemidlet etter utlgpsdatoen som er angitt pa flasken og esken etter "EXP".
Utlgpsdatoen er den siste dagen i den angitte maneden.

Dette legemidlet krever ingen spesielle oppbevaringsbetingelser.

Flasken skal kastes fire uker etter at den er apnet farste gang, for a forebygge infeksjoner. Bruk en ny
flaske. Skriv dato for nar du har dpnet den pa hver flaskeetikett og eske.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Spar pa apoteket
hvordan du skal kaste legemidler som du ikke lenger bruker. Disse tiltakene bidrar til & beskytte
miljget.

6. Innholdet i pakningen og ytterligere informasjon
Sammensetning av Opatanol
- Virkestoff er olopatadin. Hver ml lgsning inneholder 1 mg olopatadin (som hydroklorid).

- Andre innholdsstoffer er benzalkoniumklorid, natriumklorid, disodiumfosfatdodekahydrat
(E339), natriumhydroksid (E507) og/eller saltsyre (E524) og renset vann.
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Hvordan Opatanol ser ut og innholdet i pakningen
Opatanol er en klar og fargelgs vaeske (en opplgsning) i en eske med enten en 5 ml plastflaske med
skrukork eller i en pakning med tre 5 ml plastflasker med skrukork.

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Innehaver av markedsfgringstillatelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tilvirker

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

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

B-2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nurnberg
Tyskland

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spania

Ta kontakt med den lokale representanten for innehaveren av markedsfaringstillatelsen for ytterligere
informasjon om dette legemidlet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EMLGda 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 o.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: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romaénia

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
Kvbzpog 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

Dette pakningsvedlegget ble sist oppdatert
Andre informasjonskilder
Detaljert informasjon om dette legemidlet er tilgjengelig pa nettstedet til Det europeiske

legemiddelkontoret (the European Medicines Agency): http://www.ema.europa.eu, og pa nettstedet til
www.felleskatalogen.no.
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