CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nolodon, 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 zawiera 0,03 mg olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: chlorek benzalkoniowy 0,1 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

Bezbarwny, przezroczysty lub prawie przezroczysty roztwor.

Osmolarnos¢: 270 - 320 mOsmol/I

pH 6,7 -7,3

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ocznych objawow przedmiotowych i podmiotowych sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Preparat Nolodon podaje si¢ po 1 kropli do worka spojowkowego chorego oka (oczu) dwa razy na dobg
(z zachowaniem 8 godzin przerwy pomi¢dzy zakropleniem kolejnych dawek). O ile jest to niezbegdne,
leczenie mozna kontynuowac przez okres do czterech miesigcy.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncoéwki kroplomierza i roztworu zawartego w butelce, nalezy
postgpowac ostroznie, by nie dotkna¢ koncowka kroplomierza powiek, okolic sgsiadujacych z okiem lub

innych powierzchni. Gdy preparat nie jest uzywany, butelke nalezy przechowywac szczelnie zamknieta.

W przypadku jednoczesnego leczenia innymi lekami okulistycznymi podawanymi miejscowo, nalezy
zachowa¢ od pieciu do dziesieciu minut przerwy pomiedzy podaniem kolejnych lekdw.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
Nie ma potrzeby wprowadzania zmian dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci i mtodziez
Preparat Nolodon moze by¢ stosowany u pacjentow pediatrycznych (w wieku trzech lat i starszych) w
takiej samej dawce jak u dorostych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby i nerek




Olopatadyny w postaci kropli do oczu (preparatu Nolodon) nie badano u pacjentéw z chorobami nerek
lub watroby. Nie nalezy jednak spodziewa¢ sie¢, aby u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby istniata konieczno$¢ zmiany dawkowania (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nolodon jest preparatem przeciwalergicznym i przeciwhistaminowym, ktéry mimo podawania
miejscowego podlega wchtanianiu ogolnoustrojowemu. W razie wystapienia objawow ciezkich reakcji
niepozadanych lub nadwrazliwosci lek nalezy odstawic.

Opisywano przypadki wywotywania przez chlorek benzalkoniowy, srodek konserwujacy powszechnie
stosowany w preparatach okulistycznych, punkcikowatych i (lub) toksycznych, wrzodziejacych ubytkow
rogowki. Poniewaz Nolodon zawiera chlorek benzalkoniowy, wymagane jest staranne monitorowanie
pacjentow, ktorzy czgsto lub dtugotrwale stosuja ten preparat i u ktorych wystepuje suchos$¢ oka lub
choroby, w ktorych czynno$¢ rogowki jest zaburzona.

Soczewki kontaktowe

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci odczekania 10-15 minut od momentu zakroplenia
preparatu Nolodon do zatozenia soczewek kontaktowych. Nie nalezy zakrapla¢ preparatu Nolodon
podczas noszenia soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wiyniki badan in vitro wykazaty, ze olopatadyna nie hamuje reakcji metabolicznych przebiegajacych z
udzialem 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 jednocze$nie
podawanymi substancjami czynnymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak dostepnych danych klinicznych na temat kobiet w cigzy narazonych na olopatadyne.

Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na przebieg
cigzy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozw6j pourodzeniowy (patrz punkt 5.3).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy.

Karmienie piersia
Nie zaleca si¢ stosowania olopatadyny przez matki karmigce piersia.

Obecnosc¢ olopatadyny stwierdzano w mleku karmigcych samic szczurdow, ktorym olopatadyng podawano
doustnie. Badania na zwierzetach wykazaty zmniejszenie wzrostu potomstwa karmionego przez matki
otrzymujace olopatadyne ogdélnoustrojowo w dawkach znacznie przekraczajacych maksymalne zalecane
dawki, stosowane do oczu u ludzi. Nie wiadomo, czy miejscowe podawanie leku u ludzi moze
powodowac¢ wchianianie ogélnoustrojowe wystarczajace do wystgpienia wykrywalnych stezen
olopatadyny w mleku.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Podobnie jak w przypadku stosowania wszystkich kropli do oczu, przemijajace niewyrazne widzenie lub
inne zaburzenia widzenia moga wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn.

Jezeli po zakropleniu preparatu wystapi niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub
obshugi maszyny musi odczekac az powroci ostro$¢ widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem ponad 1680 pacjentow, olopatadyne podawano
jeden do czterech razy na dobe do obu oczu, przez okres do czterech miesiecy. Lek stosowano w
monoterapii lub jako leczenie uzupethiajace do stosowania loratadyny w dawce 10 mg. Mozna przyjac,
ze u okoto 4,5% pacjentow wystgpity dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem olopatadyny,
jednak tylko 1,6% pacjentow przerwato udziat w badaniach klinicznych z powodu dziatan
niepozadanych. W badaniach klinicznych nie notowano zadnych, okulistycznych ani
ogolnoustrojowych, ci¢zkich dziatan niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem olopatadyny.
Najczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym zwigzanym z leczeniem byl bol oka, notowany z
0go6lna czestoscig 0,7%.

Ponizsze dziatania niepozadane okreslono jako zalezne od leczenia i pogrupowano wedtug nastepujacej
konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<1/10 000). W kazdej grupie cz¢stosci, dziatania
niepozadane wymieniono w kolejnosci malejacej ciezkosci.

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze
Niezbyt czesto: niezyt nosa.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czgsto: bole glowy, zaburzenia smaku
Niezbyt czgsto: zawroty glowy, obnizenie czucia dotyku

Zaburzenia oka

Czgsto: bol oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka, nietypowe odczucia w oczach

Niezbyt czesto: nadzerki rogdwki, nieprawidlowosci nabtonka rogéowki, choroby nablonka rogowki,
punktowe zapalenie rogowki, zapalenie rogowki, plamki na rogowce, wydzielina z oka, $wiattowstret,
niewyrazne widzenie, zmniejszona ostro$¢ widzenia, kurcz powiek, dyskomfort w oku, swiad oka,
grudki na spojoéwkach, choroby spojéwek, uczucie obecnos$ci ciata obcego w oczach, zwigkszone
Izawienie, swiad powiek, zaczerwienienie powiek, obrzek powiek, choroba powiek, przekrwienie
spojowek, przekrwienie oka

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

Zaburzenia skory i tkanki podskarnej
Niezbyt czesto: kontaktowe zapalenie skory, uczucie pieczenia skory, suchosé skory

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czgsto: zmegczenie

Nieznane (nie zostaly ustalone na podstawie dostepnych danych):

Ponizej wymieniono reakcje niepozadane rozpoznane w okresie po wprowadzeniu do obrotu, ktorych
nie zgtaszano w badaniach klinicznych olopatadyny. W przeciwienstwie do badan klinicznych, ze
wzgledu na charakter zbierania danych po wprowadzeniu do obrotu, czgstos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych jest nieznana i nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Dziatania dotyczace oka: obrzek rogéwki, zapalenie spojowek, obrzgk oka, obrzmienie oka,
rozszerzenie zrenicy, zaburzenia widzenia, strupki na brzegach powiek



Dziatania ogolnoustrojowe: nadwrazliwos¢, dusznos¢, senno$é, obrzek twarzy, zapalenie skory, rumien,
nudno$ci, wymioty, zapalenie zatok, ostabienie mig$ni, zte samopoczucie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

ul. Zgbkowska 41

03-736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie sg dostepne dane na temat przypadkowego lub zamierzonego przedawkowania olopatadyny u ludzi
poprzez jej przyjecie droga doustng. Olopatadyna wykazuje matg toksycznos$¢ ostrg dla zwierzat.
Przypadkowe potknigcie calej zawartosci butelki z olopatadyng 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 wydtuzenie odstgpu QTc tylko w przypadku ekspozycji na olopatadyn¢ znacznie
przekraczajacej maksymalng ekspozycje uzyskiwang u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji dla stosowania leku w warunkach klinicznych. Olopatadyn¢ podawano doustnie w dawce

5 mg dwa razy na dobe przez 2,5 dnia grupie 102 mtodych i starszych zdrowych ochotnikéw obu pici;
nie zanotowano przy tym znaczacego wydtuzenia odstepu QTc w porownaniu z placebo. Zakres stezen
maksymalnych olopatadyny w osoczu w stanie stacjonarnym obserwowany w tym badaniu (35 do

127 ng/ml) wyznacza co najmniej 70-krotny przedziat bezpieczenstwa dla olopatadyny stosowanej
miejscowo z punktu widzenia wpltywu na repolaryzacje serca.

W razie przedawkowania nalezy wdrozy¢ odpowiednie monitorowanie i postepowanie lecznicze wobec
pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty okulistyczne; obkurczajace naczynia i przeciwalergiczne; inne leki
przeciwalergiczne, kod ATC: S01GX 09

Olopatadyna jest silnym i wybidrczym lekiem przeciwalergicznym/przeciwhistaminowym, ktory
wywiera efekty lecznicze na drodze wielu réoznych mechanizmoéw dziatania. Olopatadyna antagonizuje
dzialanie histaminy (podstawowego mediatora odpowiedzi alergicznej u ludzi) i zapobiega
indukowanemu histaming wytwarzaniu cytokin przez ludzkie komoérki nabtonka spojowki. Dane
uzyskane z badan in vitro sugeruja, ze moze ona wptywac na ludzkie komorki tuczne spojowki hamujac
wytwarzanie mediatoréw zapalenia. Sugeruje si¢, Ze u pacjentow z droznym przewodem nosowo-
tzowym miejscowe podanie olopatadyny do oka zmniejsza nasilenie przedmiotowych i podmiotowych
objawoOw ze strony nosa, ktore czesto wspotistnieja z sezonowym alergicznym zapaleniem spojowek.
Olopatadyna nie powoduje klinicznie znaczgcych zmian $rednicy zrenicy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Olopatadyna, podobnie jak inne miejscowo podawane produkty lecznicze, jest wchtaniana
ogdlnoustrojowo. Ogdlnoustrojowe wchianianie olopatadyny podawanej miejscowo jest jednak
minimalne; stezenia wystgpujace w osoczu mieszczg si¢ w zakresie od ponizej granicy oznaczalno$ci
(<0,5 ng/ml) do 1,3 ng/ml. Stezenia te sg od 50 do 200 razy mniejsze od stezen uzyskiwanych po
podawaniu dobrze tolerowanych dawek doustnych. Z badan farmakokinetycznych prowadzonych po
podawaniu doustnym wynika, ze okres pottrwania olopatadyny w osoczu wynosi w przyblizeniu 8 do 12
godzin, a eliminacja odbywa si¢ gtdéwnie poprzez wydzielanie nerkowe. Okoto 60-70% dawki wydala sie
z moczem w postaci niezmienionej. W moczu wykryto obecnos¢ dwoch metabolitow wystepujacych w
matych stezeniach: mono-demetyloolopatadyny i N-tlenku olopatadyny.

Poniewaz olopatadyna wydala si¢ przez nerki glownie w postaci nie zmienionej substancji czynnej,
zaburzenie czynnosci nerek zmienia farmakokinetyke olopatadyny powodujac u pacjentow z cigzkim
zaburzeniem czynno$ci nerek ($redni klirens kreatyniny 13,0 ml/min) 2,3-krotne zwigkszenie stgzen
szczytowych w osoczu w poréwnaniu ze zdrowymi dorostymi. Po doustnym podaniu dawki 10 mg
pacjentom poddawanym hemodializie (nie wydalajacym moczu), st¢Zenia olopatadyny w osoczu byty
znaczgco mniejsze w dniu wykonywania hemodializy niz w dniach, w ktérych nie przeprowadzano tego
zabiegu, co sugeruje, ze olopatadyna moze by¢ usuwana z organizmu poprzez hemodialize.

Badania poréwnujgce farmakokinetyke olopatadyny podawanej doustnie w dawce 10 mg mtodym
ochotnikom ($rednia wieku 21 lat) i ochotnikom w wieku podesztym ($rednia wieku 74 lata) nie wykazaty
zadnych znaczacych réznic w stezeniach w osoczu (AUC), wigzaniu z biatkami lub wydalaniu w moczu nie
zmienionego leku i jego metabolitdw.

Badanie wplywu zaburzenia czynno$ci nerek na farmakokinetyke olopatadyny po podaniu doustnym
przeprowadzono u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek. Wyniki wskazuja, ze w tej populacji
mozna spodziewac¢ si¢ po podaniu olopatadyny nieco wigkszych stezen w osoczu. Poniewaz stezenia
olopatadyny w osoczu po miejscowym podaniu do oka sa 50 do 200 razy mniejsze niz po podaniu dobrze
tolerowanych dawek doustnych, nie wydaje si¢, aby istniata konieczno$¢ zmiany dawkowania u pacjentow
w podesztym wieku lub u pacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek. Metabolizm watrobowy ma mniejsze
znaczenie dla eliminacji olopatadyny. U pacjentéw z zaburzona czynno$cig watroby zmiana dawkowania
olopatadyny nie wydaje si¢ konieczna.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego

dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania
szczegoblnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Disodu fosforan dwunastowodny
Benzalkoniowy chlorek

Kwas solny

Sodu wodorotlenek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci



2 lata

Preparat nalezy wyrzucié¢ po uptywie 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Preparat jest napetniony w biate butelki 5 ml, wykonane z LDPE, z kroplomierzem z LDPE i zakretka z

LDPE/HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Tekturowe pudetko zawiera 1 butelke.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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