CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALERPALUX, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).

Jedna kropla o przecigtnej wielkosci 30 mg zawiera okoto 30 mikrograméw olopatadyny (w postaci
olopatadyny chlorowodorku).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor. Przezroczysty, bezbarwny roztwor bez widzialnych czastek o pH 6,6-7,6 i
osmolalnosci: 270-330 mosmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ocznych objawow przedmiotowych i podmiotowych sezonowego alergicznego zapalenia
spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dawka to jedna kropla produktu Alerpalux do worka spojowkowego chorego oka (oczu) 2 razy na
dobg (z zachowaniem 8 godzin przerwy pomigdzy zakraplaniem kolejnych dawek). Leczenie mozna
kontynuowac przez okres do czterech miesigcy, jezeli zostanie to uznane za konieczne.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki zakraplacza i roztworu zawartego w butelce, nalezy
zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie dotkna¢ koncowka zakraplacza butelki do powieki, otaczajacych ja
obszaréw lub innych powierzchni. Gdy lek nie jest stosowany, butelke nalezy trzymacé szczelnie
zamknieta.

W przypadku jednoczesnego leczenia innymi lekami do stosowania miejscowego do oczu, pomigdzy
kolejnymi aplikacjami nalezy zachowac¢ odstep co najmniej pie¢ minut.

Stosowanie u 0séb w podesziym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecznosci modyfikacji dawki.

Drzieci i mlodziez
Alerpalux mozna stosowac u dzieci i mlodziezy (po trzecim roku zycia) w takiej samej dawce jak u
dorostych.

Stosowanie u pacjentOw z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek




Olopatadyny w formie kropli do oczu nie przebadano u pacjentow z chorobami nerek lub watroby. Nie
nalezy jednak spodziewac sig, aby u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
istniala konieczno$¢ zmiany dawkowania (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w
punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Olopatadyna jest lekiem przeciwalergicznym i przeciwhistaminowym, ktéory mimo podawania
miejscowego ulega wchtanianiu ogolnoustrojowemu. W razie wystapienia cigzkich reakcji
niepozadanych lub nadwrazliwosci, nalezy przerwac stosowanie tego leku.

Wykazano, ze chlorek benzalkonium, czgsto uzywany jako konserwant w preparatach stosowanych do
oczu, moze wywota¢ punkcikowata keratopati¢ i/lub toksyczna wrzodziejaca keratopati¢. Poniewaz
Alerpalux krople do oczu roztwor zawiera chlorek benzalkonium, konieczne jest staranne
monitorowanie pacjentdow w przypadku czgstego lub przedtuzonego stosowania u pacjentow z
suchoscia oka lub w stanach przebiegajacych z uszkodzeniem rogowki.

Soczewki kontaktowe

Pacjentéw nalezy poinformowaé o koniecznosci odczekania 10-15 minut od momentu zakroplenia
preparatu Alerpalux do zatozenia soczewek kontaktowych. Nie nalezy podawac kropli do oczu
Alerpalux przy zatozonych soczewkach kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakc;ji.

Wyniki badan in vitro wykazaty, ze olopatadyna nie hamuje reakcji metabolicznych
przebiegajacych z udziatem izoenzymow 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 i 3A4 cytochromu P-
450. Wyniki te wskazuja, ze nie jest prawdopodobne, aby olopatadyna wchodzita w interakcje
metaboliczne z innymi jednoczes$nie podawanymi substancjami czynnymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak dostgpnych danych klinicznych dotyczacych podawania olopatadyny w czasie ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego niekorzystnego wptywu leku na
przebieg ciazy, rozwdj zarodka/ptodu, pordd czy rozwdj postnatalny (patrz punkt 5.3). Nalezy

zachowac¢ ostroznos¢ przepisujac lek kobietom w ciazy.

Karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania kropli do oczu Alerpalux przez matki karmiace piersia.

Olopatadyng wykryto w mleku samic szczuréw po podaniu doustnym. Badania na zwierzgtach
wykazaty zmniejszenie wzrostu potomstwa karmionego przez matki otrzymujace olopatadyne
ogoblnoustrojowo w dawkach znacznie przekraczajacych maksymalne zalecane dawki, stosowane do
oczu u ludzi. Nie wiadomo, czy lek stosowany miejscowo u ludzi wchiania si¢ do organizmu w
stopniu wystarczajacym do wystapienia wykrywalnych stezen olopatadyny w mleku.

Plodnosé



Nie ma danych dotyczacych wptywu olopatadyny na ptodno$¢ u ludzi. W badaniach nieklinicznych
nie obserwowano wptywu olopatadyny na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Podobnie jak w przypadku stosowania wszystkich kropli do oczu, moze wystapi¢ przemijajace
niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia, ktére moga uposledza¢ zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn. Jezeli po zakropleniu preparatu wystapi niewyrazne widzenie,
pacjent przed rozpoczegciem prowadzenia pojazdow 1 obstuga maszyn musi odczeka¢ do momentu
powrotu ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Alerpalux moze powodowac pewne dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Uznano, ze ponizsze dziatania niepozadane maja zwiazek z zastosowanym leczeniem i
sklasyfikowano je zgodnie z nastgpujaca konwencja: Bardzo czgsto (=>1/10), czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czegsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<1/10 000).
W zakresie kazdej z grup o okreslonej czgstosci, dzialania niepozadane przedstawione zostaty od
najcigzszego do najlagodniejszego.

Zakazenia i infestacje
Niezbyt czesto: niezyt nosa

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol gtowy, zaburzenia smaku
Niezbyt czesto: zawroty gtowy, niedoczulica

Zaburzenia oka

Czesto: bol oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka, nietypowe uczucie w oczach

Niezbyt czesto: nadzerka rogdwki, nieprawidlowo$¢ nablonka rogoéwki, choroby nabtonka rogowki,
punkcikowate zapalenie rogowki, zapalenie rogowki, plamki na rogéwce, wydzielina z oka,
swiattowstret, niewyrazne widzenie, zmniejszenie ostro$ci widzenia, kurcz powieki, dyskomfort w
oku, $wiad oka, grudki na spojoéwce, choroba spojoéwki, uczucie obecnosci ciala obcego w oczach,
nasilone tzawienie, §wiad powiek, zaczerwienienie powieki, obrzek powieki, choroba powieki,
przekrwienie spojowek, przekrwienie oczu

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: sucho$¢ nosa

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czesto: kontaktowe zapalenie skory, uczucie pieczenia skory, sucho$¢ skory

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: uczucie zmeczenia

Nieznane (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych):

Ze strony oczu: obrzek rogowki, zapalenie spojowek, obrzgk oka, obrzmienie oka, rozszerzenie zrenic,
zaburzenie widzenia, strupy na brzegu powieki

Ogodlnoustrojowe: nadwrazliwos¢, dusznos¢, sennosé, obrzek twarzy, zapalenie skory, rumien,
nudnos$ci, wymioty, zapalenie zatok, astenia, uczucie ogdlnego rozbicia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé




wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Nie sa dostgpne dane na temat przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania olopatadyny u
ludzi poprzez jej przyjgcie droga doustna . Olopatadyna charakteryzuje sig¢ malq ostra toksyczno$cia u
zwierzat.

Przypadkowe polknigcie catej zawartosci butelki z olopatadyna moze spowodowaé

ogolnoustrojowe narazenie pacjenta na maksymalnie 5 mg olopatadyny. Zaktadajac 100%
wchtanianie, taka ekspozycja w przypadku dziecka o masie ciata 10 kg odpowiadataby przyjeciu
dawki 0,5 mg/kg mc.

U psow obserwowano wydluzenie odcinka QTc jedynie przy ekspozycji na dawki uznane za znacznie
przekraczajace maksymalna ekspozycje u cztowieka, co oznacza niewielkie znaczenie dla praktyki
klinicznej. 102 zdrowym ochotnikom, mtodym i w podeszlym wieku, m¢zczyznom i kobietom,
podawano doustnie dawke 5 mg dwa razy na dobg przez 2,5 dnia, nie obserwujac znacznego
wydhuzenia odcinka QTc w poréwnaniu z placebo. Zakres maksymalnych stgzen olopatadyny w
osoczu w stanie stacjonarnym (35 do 127 ng/ml) obserwowany w tym badaniu oznacza co najmniej
70-krotnie wigkszy margines bezpieczenstwa przy miejscowym stosowaniu olopatadyny w
odniesieniu do jej wplywu na repolaryzacje serca.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie pacjenta i odpowiednie
leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmaceutyczna: leki oftalmologiczne; obkurczajace naczynia i przeciwalergiczne; inne leki
przeciwalergiczne, kod ATC: S01GX 09

Olopatadyna jest silnym, wybiorczym lekiem przeciwalergicznym/przeciwhistaminowym, ktory
wywiera efekty lecznicze za posrednictwem wielu odmiennych mechanizmow dziatania. Jest
antagonista histaminy (gléwnego mediatora reakcji alergicznej u ludzi) i zapobiega indukowanej przez
histaming produkcji cytokin zapalnych przez komorki nabtonka spojowki u cztowieka. Dane uzyskane
z badan in vitro sugeruja, ze moze oddzialywa¢ na komorki tuczne spojowki cztowieka hamujac
uwalnianie mediatorow prozapalnych. Sugerowano, ze u pacjentdow z droznymi przewodami nosowo-
}zowymi, miejscowe podawanie olopatadyny do oczu zmniegjsza przedmiotowe i podmiotowe objawy
ze strony nosa, ktore czgsto towarzysza sezonowemu alergicznemu zapaleniu spojowek. Nie wywotuje
klinicznie istotnej zmiany $rednicy zrenicy.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo, olopatadyna podlega ogoélnoustrojowemu wchtanianiu.
Ogodlnoustrojowe wchianianie olopatadyny podawanej miejscowo jest jednak minimalne; stgzenia
wystepujace w osoczu mieszcza si¢ w zakresie od ponizej granicy oznaczalnosci (<0,5 ng/ml) do 1,3
ng/ml. Sa to stezenia 50-do 200-krotnie mniejsze niz uzyskiwane po podaniu dobrze tolerowanych
dawek doustnych. Wedtug badan farmakokinetycznych okres pottrwania olopatadyny w osoczu po
podaniu doustnym wynosit okoto 8 do 12 godzin a eliminacja odbywa si¢ gléwnie poprzez
wydzielanie nerkowe. Z moczem wydalalo si¢ okoto 60-70% dawki w postaci niezmienionej. W
moczu wykryto w matych st¢zeniach dwa metabolity, pochodna mono-demetylowana i N-tlenek
olopatadyny.



Poniewaz olopatadyna jest wydzielana w moczu gléwnie w postaci niezmienionej, zaburzenie
czynnosci nerek zmienia farmakokinetyke olopatadyny, przez co osiaga ona maksymalne st¢zenie w
osoczu 2,3-krotnie wigksze u pacjentdow z ciezkim uposledzeniem czynnosci nerek (Sredni klirens
kreatyniny 13,0 ml/min) w poréwnaniu ze zdrowymi dorostymi. Po doustnym podaniu dawki 10 mg
pacjentom poddawanym hemodializie (brak produkcji moczu), stg¢zenie olopatadyny w osoczu byto
znacznie mniejsze w dniu hemodializy, niz w dniu bez hemodializy, co sugeruje, ze olopatadyng
mozna usunaé za pomoca hemodializy.

Badania poréwnujace farmakokinetyke doustnej dawki 10 mg olopatadyny u 0sé6b mtodych (sredni
wiek 21 lat) i w podesztym wieku (Sredni wiek 74 lat) nie wykazaly istotnych réznic w stezeniu w
osoczu (AUC), wiazaniu z biatkami lub wydalaniu w moczu niezmienionego leku i jego metabolitow.

U pacjentdéw z cigzkim uposledzeniem czynnosci nerek przeprowadzono badanie oceniajace wptyw
uposledzenia czynno$ci nerek na doustnie podana olopatadyng. Wyniki wskazuja, ze w tej populacji
mozna oczekiwaé nieco wigkszego stezenia olopatadyny w osoczu. Poniewaz po podaniu olopatadyny
do oczu jej stezenie w osoczu jest 50 do 200 razy mniejsze niz po dobrze tolerowanych dawkach
doustnych, nie wydaje sig, aby u 0s6b w wieku podeszitym lub z uposledzeniem czynnos$ci nerek byta
potrzebna modyfikacja dawki. Metabolizm watrobowy stanowi mniej istotna droge eliminacji
olopatadyny. Nie wydaje si¢, aby bylo konieczne modyfikowanie dawki u pacjentéw z zaburzona
czynnoscia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie wykazaty szczegélnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek,

Sodu chlorek,

Disodu fosforan dwunastowodny,

Kwas solny,

Sodu wodorotlenek,

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.
Wyrzucié¢ po 28 dniach od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania



Butelka z LDPE o pojemnosci 5 ml z kroplomierzem z LDPE i zakre¢tka z HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym.
Tekturowe pudelka zawierajace 1 lub 3 butelki z ulotka informacyjna.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c,

170 00 Prague 7

Republika Czeska

Tel: +420(2)3471-9600

Faks: +420(2)3471-9619

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



