PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN
Olopatadine Misom 1 mg/ml 6gondroppar, 16shing
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehaller olopatadinhydroklorid motsvarande 1 mg olopatadin.
En droppe I6sning (cirka 0,03 ml) innehaller 0,03 mg olopatadin.

Hjélpdmnen med kénd effekt:

Varje ml innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid och dinatriumfosfat motsvarande 3,34 mg fosfater.

En droppe lésning (cirka 0,03 ml) innehéller 0,003 mg bensalkoniumklorid och dinatriumfosfat
motsvarande 0,1 mg fosfater.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, l16sning
Klar, farglos 16sning som &r praktiskt taget fri fran partiklar, med ett pH pa 5,5 till 7,5 och en osmolalitet
pa 260 till 340 mOsmol/kg.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1. Terapeutiska indikationer
Behandling av okulara tecken och symtom pa sasongsbunden allergisk konjunktivit.

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering

Dosen &r en droppe Olopatadine Misom dgondroppar, 16sning i konjunktivalsécken i det berérda 6gat
(6gonen) tva ganger dagligen (med 8 timmars mellanrum). Behandling kan fortsatta i upp till fyra
manader, om det anses nodvandigt.

Anvéndning till &ldre patienter
Ingen dosjustering ar nddvandig for dldre patienter.

Pediatrisk population

Olopatadine Misom kan anvandas till barn fran tre ars alder och aldre med samma dosering som for vuxna.
Sékerhet och effekt av Olopatadine Misom hos barn under 3 ar har inte faststéllts. Inga data finns
tillgangliga.




Anvandning vid nedsatt lever- och njurfunktion

Olopatadin i form av égondroppar (Olopatadine Misom) har inte studerats hos patienter med lever- eller
njursjukdom. Dock forvéntas ingen dosjustering vara nodvéandig vid nedsatt lever- eller njurfunktion (se
avsnitt 5.2).

Administreringssatt
Endast for okuldr anvandning.

Vid anvandning av nasolakrimal ocklusion eller genom att stdnga égonlocken i 2 minuter minskas den
systemiska absorptionen. Detta kan leda till minskade systemiska biverkningar och 6kad lokal effek.

For att forhindra kontaminering av droppspetsen och lésningen, bér forsiktighet iakttas sa att
droppspetsen inte kommer i kontakt med 6gonlocken, omgivande omraden eller andra ytor. Instruera
patienter att halla flaskan ordentligt stangd nar den inte anvénds.

Vid samtidig behandling med andra lokala 6gonlakemedel bor ett intervall pa fem minuter hallas mellan
varje administrering. Ogonsalvor ska administreras sist.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Olopatadine Misom ér ett antiallergiskt/antihistaminiskt lakemedel och, &ven om det administreras lokalt,
absorberas det systemiskt. Om tecken pa allvarliga reaktioner eller 6verkanslighet uppstar ska behandlingen
avbrytas.

Bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0, 1 mg bensalkoniumklorid per ml 16sning.

Fran de begransade tillgangliga uppgifterna finns det ingen skillnad i biverkningsprofilen mellan barn och
vuxna.

Generellt sett reagerar dock barns 6gon starkare pa en given stimulans &n vuxnas dgon.

Irritation kan paverka patienters féljsamheten till behandlingen.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka ogonirritation, torra égon och kan paverka tarfilmen och
hornhinnans. Ska anvandas med forsiktighet hos patienter med torra égon eller hos patienter med skadad
hornhinna. Patienter ska monitoreras vid l&ngre tids anvandning.

Bensalkoniumklorid och kontaktlinser

Bensalkoniumklorid kan absorberas av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna.
Kontaktlinser ska tas ut fore anvandning av detta ldkemedel och séttas in igen tidigast 15 minuter efter
anvandning.



Fosfatbuffert

Detta lakemedel innehaller 3, 34 mg fosfater per ml lésning. (se avsnitt 4.8 Biverkningar, hornhinnans
forkalkning.)

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier med andra lakemedel har utforts.

In vitro-studier har visat att olopatadin inte hdmmade metaboliska reaktioner som involverar cytokrom P-
450-isoenzymerna 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 och 3A4. Dessa resultat indikerar att olopatadin
sannolikt inte leder till metabola interaktioner med andra samtidigt administrerade aktiva substanser.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrdnsade data fran anvandning av oftalmiskt olopatadin hos gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxiska effekter efter systemisk administrering (se avsnitt 5.3).

Olopatadin rekommenderas inte under graviditet eller till kvinnor i fertil alder som inte anvander
preventivmedel.

Amning
Tillgangliga data fran djur har visat utsondring av olopatadin i brostmjolk efter oral administrering (se

avsnitt 5.3).

En risk for nyfédda/spadbarn kan inte uteslutas.

Olopatadine Misom ska inte anvandas under amning.

Fertilitet

Inga studier har utforts for att utvardera effekten av topikal okuldr administrering av olopatadin pa human
fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Olopatadine Misom har ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.

Som med alla 6gondroppar kan tillfallig dimsyn eller andra synstorningar paverka formagan att kéra bil
eller anvanda maskiner. Om dimsyn uppstar vid instillation ska patienten vanta tills synen klarnat innan
han/hon kor bil eller anvander maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofil

I kliniska studier med 1680 patienter administrerades Olopatadine Misom en till fyra ganger dagligen i bada
ogonen i upp till fyra manader, antingen som monoterapi eller som tillaggsterapi till loratadin 10 mg. Cirka
4,5 % av patienterna forvantas uppleva biverkningar i samband med anvandningen av Olopatadine Misom,
men endast 1,6 % av patienterna avbrot de kliniska studierna pa grund av dessa biverkningar. Inga allvarliga
oftalmiska eller systemiska biverkningar relaterade till olopatadin rapporterades i kliniska studier. Den
vanligaste behandlingsrelaterade biverkningen var 6gonsmarta, som rapporterades med en total incidens pa
0,7 %.

Tabell Gver biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats under kliniska studier och fran data efter marknadsforing. De
klassificeras enligt foljande konvention: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till <1/10), mindre
vanliga (>1/1 000 till <1/100), séallsynta (=1/10 000 till <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000) eller ingen
kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras
biverkningarna i minskande allvarlighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkningar
Infektioner och infestationer Mindre vanlig Rinit
Immunsystemet Ingen k&nd frekvens Overkanslighet, svullnad i ansiktet
Centrala och perifera Vanlig Huvudvérk, dysgeusi
nervsystemet
Mindre vanlig Yrsel, hypestesi
Ingen kéand frekvens Dasighet
Ogon Vanlig Ogonsmarta, dgonirritation, torra dgon,

onormal k&nsla i 6gonen

Mindre vanlig

Erosion i hornhinnan, epiteldefekt i
hornhinnan, punktuell keratit, keratit,
korneal missforéndringar,
dgonsekretion, ljuskéanslighet, dimsyn,
nedsatt synskarpa, blefarospasm, okular
obehagskansla, 6gonklada,
konjunktivala folliklar, konjunktivala
sjukdomar, frammande kroppskansla i
dgonen, dkad tarproduktion,
dgonlocksrodnad, dgonlocksddem,
dgonlocksjukdomar, okulér hyperemi

Ingen kand frekvens

Kornealodem, égonddem, konjunktivit,
mydriasis, synstorningar, krustbildning
vid 6gonlockets kant

Andningsvagar, brostkorg och
mediastinum

Vanlig

Torra nasslemhinnor

Ingen k&nd frekvens

Dyspné, sinuit

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens

Illamaende, krakningar




Organsystem Frekvens Biverkningar
Hud och subkutan véavnad Mindre vanlig Kontaktdermatit, brannande kéansla i
huden, torr hud
Ingen kéand frekvens Dermatit, erytem
Allménna symtom och symtom | Vanlig Trotthet
vid administreringsstallet Ingen kand frekvens Asteni, sjukdomskansla

Mycket séllsynta fall av hornhinneférkalkning har rapporterats i samband med anvandning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos patienter med betydande hornhinneskador (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallandet. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9. Overdosering

Det finns inga kanda uppgifter om 6verdosering hos manniskor vid olyckshéndelse eller avsiktligt intag.
Olopatadin har en 1ag akut toxicitet hos djur. Oavsiktligt intag av innehallet i en flaska Olopatadine Misom,
skulle ge en maximal systemisk exponering av 5 mg olopatadin, vilket motsvarar en dos pa 0,5 mg/kg hos
ett barn pa 10 kg, under antagandet att 100 % absorberas.

Forlangning av QTc-intervallet hos hundar observerades endast vid exponeringar langt éver den maximala
exponeringen hos manniska, vilket indikerar liten klinisk relevans. En oral dos pa 5 mg administrerades tva
ganger dagligen i 2, 5 dagar till 102 unga och &ldre friska volontarer av bada konen, utan att en signifikant
forlangning av  QTc-intervallet  jdmfort med  placebo  observerades. De  observerade
plasmakoncentrationerna (35-127 ng/ml) representerar en sakerhetsmarginal pa minst 70 ganger for
topikalt administrerat olopatadin med avseende pa effekter pa hjartrepolarisation.

Vid dverdosering bor lamplig évervakning och behandling av patienten séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Oftalmologiska medel; avsvéllande medel och antiallergika; &vriga
antiallergika. ATC-kod: S01GX 09


http://www.lakemedelsverket.se

Olopatadin &r en potent selektiv antiallergisk/antihistaminisk substans som verkar genom flera olika
mekanismer. Det blockerar histamin (den priméra medlaren av allergiska reaktioner hos manniskor) och
forhindrar histamininducerad produktion av inflammatoriska cytokiner fran manskliga konjunktivala
epitelceller. In vitro-data tyder pa att det kan hamma frisattningen av proinflammatoriska mediatorer fran
konjunktivala mastceller. Hos patienter med 6ppna tarkanaler tyder data pa att topikal okular administrering
av olopatadin kan minska ndssymtom som ofta férekommer vid sésongsbunden allergisk konjunktivit. Det
ger ingen kliniskt signifikant forandring av pupillstorleken.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Olopatadin absorberas systemiskt, som andra topikalt administrerade lakemedel. Systemisk absorption &r
dock minimal, med plasmakoncentrationer fran under detektionsgransen (<0, 5 ng/ml) upp till 1, 3 ng/ml.
Dessa koncentrationer ar 50 till 200 ganger lagre an vid val tolererade orala doser.

Eliminering

Fran orala farmakokinetiska studier var halveringstiden for olopatadin i plasma cirka 8-12 timmar, och
elimineringen sker huvudsakligen via renal utséndring. Cirka 60-70 % av dosen utséndras i urinen som
oférandrad aktiv substans. Tva metaboliter, mono-desmetyl och N-oxid, upptacktes i laga koncentrationer
i urinen.

Eftersom olopatadin huvudsakligen utsondras i urinen som of6randrad aktiv substans, paverkar nedsatt
njurfunktion farmakokinetiken for olopatadin med toppkoncentrationer i plasma som ar 2, 3 ganger hogre
hos patienter med svar njurfunktionsnedsattning (genomsnittlig kreatininclearance pa 13, 0 ml/min) jamfort
med friska vuxna. Efter en oral dos pa 10 mg hos patienter som genomgar hemodialys (utan urinproduktion)
var plasmakoncentrationerna av olopatadin signifikant lagre pa dialysdagen an pa icke-dialysdagen, vilket
tyder pa att olopatadin kan avlagsnas genom hemodialys.

Studier som jamforde farmakokinetiken av orala doser pa 10 mg olopatadin hos unga (medelalder 21 ar)
och aldre (medelalder 74 ar) visade inga signifikanta skillnader i plasmakoncentrationer (AUC),
proteinbindning eller urinutséndring av oférdndrad modersubstans och metaboliter.

En studie pa patienter med svar njurfunktionsnedsattning genomfordes efter oral administrering av
olopatadin. Resultaten indikerar att nagot hogre plasmakoncentrationer kan forvantas med Olopatadine
Misom hos denna patientpopulation. Eftersom plasmakoncentrationerna efter topikal okul&r administrering
av olopatadin &r 50-200 ganger lagre an vid val tolererade orala doser, forvantas ingen dosjustering vara
nddvéndig hos aldre eller hos patienter med nedsatt njurfunktion. Levermetabolism &r en mindre
elimineringsvég, och dosjustering forvantas inte heller vara nédvandig vid nedsatt leverfunktion.

5.3. Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inga sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier avseende
sékerhet, farmakologi, upprepad dosering, genotoxicitet, karcinogen potential och reproduktionstoxicitet.



Studier pa djur visade reducerad tillvaxt hos digivande ungar vars modrar fatt systemiska doser av
olopatadin langt 6ver den maximalt rekommenderade nivan for okular anvandning hos méanniska.
Olopatadin har pavisats i mjolken hos digivande rattor efter oral administrering.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1. Forteckning Over hjalpamnen

Bensalkoniumklorid

Natriumklorid

Dinatriumfosfat (E339)

Saltsyra, koncentrerad (E507) (for att justera pH)
Natriumhydroxid (E524) (for att justera pH)
Vatten for injektionsvatskor

6.2. Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3. Hallbarhet

2ar

Hallbarhet efter att férpackningen Gppnats: 4 veckor
6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5. Forpackningstyp och innehall

5 ml vit LDPE-flaska med vit LDPE-droppspets och vit HDPE-skruvkork med plombering.
Cirka 160 droppar levereras fran en enda 5 ml behallare.

Forpackningsstorlekar: 1 x5 ml
3x5ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt lokala foreskrifter.
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