CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Relestat 0,5 mg/ml krople do oczu, roztwér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml kropli do oczu zawiera 0,5 mg Epinastini hydrochloridum
chlorowodorku epinastyny (co odpowiada 0,436 mg epinastyny)
Substancje pomocnicze — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwér.
PrzezZroczysty, bezbarwny roztwor

4. SZCZEGOLY KLINICZNE
4.1. Wskazania terapeutyczne
Leczenie objaw6w sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

4.2 Dawkowanie i stosowanie

Zalecana dawka dla oséb dorostych jest jedna kropla wpuszczona do kazdego
zajgtego oka 2 razy na dobg w okresie wystepowania objawdw.

Nie ma doswiadczenia w stosowaniu preparatu Relestat przez okres duzszy niz 8
tygodni.

Zawartos¢ buteleczki jest jatowa do momentu, gdy oryginalne zamkniecie jest
naruszone poprzez obrot zakretki w celu przedziurawienia koricowki zakraplacza.
Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie nalezy dotykaé jakiejkolwiek powierzchni
koncowka zakraplacza.

Jesli stosowany jest wigeej niz jeden okulistyczny lek miejscowy, leki nalezy
stosowa¢ w odste¢pie co najmniej 10 minut.

Pacjenci w podeszlym wieku

Relestat nie byt testowany u pacjentdw w podesztym wieku. Z danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, zgromadzonych po dopuszczeniu do
obrotu chlorowodorku epinastyny w postaci tabletek (do 20 mg na dobeg), wynika,
ze nie ma szczegélnych probleméw bezpieczenistwa stosowania u pacjentow w

podesztym wieku w poréwnaniu z dorostymi pacjentami. Z tego powodu zmiana
dawkowania nie jest uwazana za konieczna.

Dzieci oraz mlodziez

Relestat moze by¢ stosowany u miodziezy (w wieku 12 lat oraz starszych) w takiej
samej dawce jak u dorostych.
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Zaburzenia czynnosci watroby

Relestat nie byt badany u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Z danych
dotyczacych bezpieczeiistwa stosowania, zgromadzonych po dopuszczeniu do
obrotu chlorowodorku epinastyny w postaci tabletek (do 20 mg na dobg), wynika,
Ze czgstos¢ wystgpowania objawow niepozadanych byta wicksza w tej grupie w
poréwnaniu do dorostych pacjentow bez zaburzen watroby. Dobowa dawka réwna
10 mg chlorowodorku epinastyny w tabletce jest wiecej niz 100 razy wigksza od
dobowej dawki leku Relestat. Dodatkowo metabolizm chlorowodorku epinastyny

jest u ludzi minimalny (<10%), z tego powodu zmiana dawkowania nie jest
uwazana za konieczna.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Relestat nie byt badany u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Z danych
dotyczacych bezpieczeristwa stosowania, zgromadzonych po dopuszczeniu do
obrotu chlorowodorku epinastyny w postaci tabletek (do 20 mg na dobg), wynika
ze nie ma szczegdlnych probleméw dotyczacych bezpieczefistwa stosowania w
przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Z tego powodu zmiana
dawkowania nie jest uwazana za konieczna.

4.3. Przeciwskazania
Nadwrazliwos¢ na epinastyng lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczy leku.

4.4. Ostrzezenia specjalne i zalecane $rodki ostroznosci.

Chlorek benzalkoniowy jest pewszechnie uzywany jako érodek konserwujacy w
preparatach okulistycznych i rzadko byly zgtaszane przypadki spowodowane;j
przez niego punktowej keratopatii lub toksycznej wrzodziejacej keratopatii.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki
kontaktowe oraz moze zmieni¢ ich barwe i dlatego pacjenci powinni byé
poinformowani, ze nalezy odczekad 10 ~ 15 minut po wkropleniu leku Relestat
przed zalozeniem soczewek kontaktowych. Relestat nie powinien byé wkroplony
podczas noszenia soczewek kontaktowych.

4.5. Oddzialywanie z innymi produktami leczniczymi oraz inne formy
interakcji,

Nie przewiduje sig zadnych interakcji z innymi lekami u ludzi, poniewaz
ogolnoustrojowe stezenia epinastyny sa bardzo mate ze wzgledu na podanie do
oka. Ponadto, epinastyna jest gléwnie wydalana u ludzi w postaci nie Zmienionej
co wskazuje na matego stopnia metabolizm. Specyficzne badania oddziatywania
leku Relestat z innymi produktami leczniczymi nie byty wykonane.

4.6. Ciaza i karmienie piersig.

Ciaza

Dane z ograniczonej ilosci cigz (11) wystawionych na dzialanie leku wskazuja na
brak niepozadanych skutkéw na cigze lub na zdrowie ptodu/noworodka. Obecnie
nie ma dostgpnych innych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzetach
nie wykazuja bezposrednich albo poérednich szkodliwych skutkéw dotyczacych
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¢iaZy, rozwoju zarodka/plodu, porodu czy rozwoju pourodzeniowego (patrz punkt
5.3.).

Podczas przepisywania leku kobietom ciezarnym, nalezy zachowaé ostroznosé..

Karmienie piersig

Epinastyna przenika do mleka karmiacych szezuréw, ale nie jest wiadomo czy
epinastyna przenika do mleka ludzkiego. Z powodu braku doswiadczenia, podczas
przepisywania leku kobietom karmiacym piersia, nalezy zachowaé ostronosé.

4.7. Wplyw leku na zdolnoéé kierowania pojazdami mechanicznymi i obsluge
maszyn

W oparciu o farmakodynamiczy profil, zgloszonych objawéw niepozadanych oraz
specyficznych badan psychometrycznych epinastyna nie ma zadnego lub ma

pomijalny wplyw na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi i obstuge
maszyn.

Jesli zdarzy si¢ przemijajace zamglenie widzenia po zakropleniu leku, pacjent
powinien poczekaé, aby widzenie powrdcito do normy, zanim zacznie kierowaé
pojazdami mechanicznymi lub oblugiwaé urzadzenia mechaniczne.

4.8. Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych ogélna liczba przypadkéw wystapienia niepozgdanych
objawdw po zastosowaniu leku Relestat byta mniejsza niz 10 %. Nie wystapity
cigzkie objawy niepozadane. Wigkszo$é objawéw dotyczyla oczu i miata
niewielkie nasilenie. Najczestsza reakcja niepozadang bylo uczucie pieczenia w
oku (w wigkszosci o niewielkim nasileniu); wszystkie inne objawy niepozadane
nie byly czeste.

Nastepujace reakcje niepozadane byly zgloszone podczas badan klinicznych leku
Relestat:

Zaburzenia oka

Czegste (>1/100, <1/10): uczucie pieczenia

Niezbyt czgste (>1/1000, <1/100): alergiczne zapalenie spojéwek, opadanie
powiek, obrzgk spojowek, przekrwienie spojéwek, wydzielina oczna, suchosé oka,
podraznienie, $wiad, podwyzszona wrazliwo$¢, $wiattowstret, zaburzenia
widzenia,

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgste (>1/1000, <1/100): bdl glowy

Zaburzenia oddechowe, klatki piersiowej i Srddpiersia
Niezbyt czgste (>1/1000, <1/100): astma, podraznienie nosa, niezyt nosa

Relestat, Repeat-use MRP, Polish version 3



Zaburzenia zoladkowo-jelitowe
Niezbyt czgste (>1/1000, <1/100): sucho$é¢ w ustach, zmiana smaku

Zaburzenia skory oraz thanki podkskérnef
Niezbyt czgste (>1/1000, <1/100): $wiad

4.9, Przedawkowanie leku

Po zastosowaniu 0,3% chlorowodorku epinastyny w postaci kropli do oczu 3 razy
na dobg (jest to dawka 9 razy wigksza niz zalecana dobowa dawka)

zaobserwowano przemijajace zwezenie Zrenicy bez wplywu na ostroéé widzenia
czy tez inne parametry oka.

5 ml pojemnik leku Relestat zawiera 2,5 mg chlorowodorku epinastyny.
Wprowadzona do obrotu jednorazowa dobowa dawka chlorowodorku epinastyny,
w postaci tabletek, wynosi do 20 mg. Z tego powodu nie przewiduje sie zatrucia

po doustnym przyjeciu okulistycznej postaci nawet po przypadkowym polknieciu
calej zawartoéci buteleczki.

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania leku Relestat.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Okulistyczne; zmniejszajace przekrwienie i
przeciwalergiczne; inne przeciwalergiczne
Kod ATC: S01GX 10

Epinastyna jest miejscowo aktywnym, bezpo$rednim antagonista receptora H;.
Epinastyna ma duze powinowactwo wigzania do histaminowego receptora H; i
400 razy wigksze powinowactwo do histaminowego receptora H,. Epinastyna
wykazuje rowniez powinowactwo do receptoréw: o-, da- oraz 5-HT,. Ma ona
mate powinowactwo do cholinergicznego, dopaminergicznego i innych réznych
miejsc receptorowych. Epinastyna nie przenika przez barier¢ krew/mézg i dlatego

nie powoduje objawéw niepozadanych zwiazanych z o$rodkowym ukladem
nerwowym tzn. nie dziata uspokajajaco.

Zastosowanie epinastyny miejscowo do oka u zwierzat wykazalo, ze epinastyna
ma dzialanie przeciwhistaminowe, modulujacy wplyw na kumulacje komérek

zapalnych oraz dziatanie stablizujace mastocyty.

W badaniach prowokacji allerganami u ludzi epinastyna tagodzita objawy oczne
wywolane antygenem, Dziatanie to utrzymywato sie przynajmniej przez 8 godzin.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Po podaniu jednej kropli preparatu Relestat do kazdego oka dwa razy na dobg,
srednie maksymalne stgzenie osoczowe w wysokodei 0,042 ng/ml wystepuje po
okoto dwoch godzinach. Objetosé dystrybucji epinastyny wynosi 417 litréw.
Epinastyna w 64% wiaze si¢ z biatkami osocza. Klirens wynosi 928 ml/min i
koncowy okres potowicznej eliminacji wynosi okoto 8 godzin. Mniej niz 10%
podiega metabolizmowi. Epinastyna jest gléwnie wydalana poprzez nerki w stanie

nie zmienionym. Wydzialanie przez nerki dokonuje sig gltéwnie poprzez aktywne
wydzielanie kanalikowe.

Z przedklinicznych badat in vitro i in vivo wynika, Ze epinastyna wiaze siez
melaning i gromadzi w pigmentowych tkankach oka u krélikow oraz u matp. Z

danych in vitro wynika, ze wiazanie z melaning jest $redniego stopnia oraz
odwracalne,

5.3 Przedkliniczne dane na temat bezpieczenstwa

Dane przedkliniczne w oparciu o konwencjonalne badania farmakologiczne
bezpieczefistwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnej dawki,
genotoksycznoscei, rakotwérczosei oraz szkodliwego wplywu na reprodukeje nie
ujawnily specjalnych zagrozen dla ludzi.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Substancje pomocnicze

Benzalkoniowy chlorek, edetynian disodu, sodu chlorek, sodu wodorofosforan dwuwodny, sodu
wodorotlenek /kwas solny (w celu regulacji pH), woda OCZYSZCZONa,

6.2 Niezgodnosci

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

W celu ochrony przed $wiattem przechowywaé buteleczke w opakowaniu
zewnetrznym.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj oraz zawarto$é pojemnika

5 mi butelka z polietylenu z biata polistyrenowa zakretka wyposazona w spiczasty
bolec do otwierania buteleczki.
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6.6 Instrukcje dotyczace uzytkowania leku

Nie ma specjalnych wymagan.

7. WYTWORCA POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA PIERWSZEGO WYDANIA/PRZEDLUZENIA ZEZWOLENIA NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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