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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Olopatadyna Abdi
przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI1.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Zapalenie spojowki to schorzenie, w przebiegu ktorego w spojowce (btonie pokrywajgcej biatko
oka) rozwija si¢ stan zapalny. Kiedy przyczyna stanu zapalnego spojowek jest reakcja alergiczna,
wowczas schorzenie to okresla si¢ mianem alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek to bardzo czeste schorzenie, na ktdre moze cierpie¢ nawet 40%
populacji. Wyrdznia si¢ dwie postacie alergicznego zapalenia spojowek: posta¢ sezonowa i
catoroczng. W sezonowym alergicznym zapaleniu spojowek objawy pojawiajg si¢ co roku w tym
samym sezonie, przy czym najczesciej jest to wiosna, kiedy w powietrzu znajduja si¢ duze ilosci
pylkow traw. Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek (stan zapalny oczu wywotany przez pyitki u
pacjentow z katarem siennym) to jedna z najczesciej wystepujacych postaci alergicznego zapalenia
spojowek. Do najczestszych objawow sezonowego alergicznego zapalenia spojowek nalezy
swedzenie, obrzgk i tzawienie oczu, zaczerwienienie biatek oczu i pieczenie oczu. Pacjent moze
odczuwacé niezbyt nasilony $wiatowstret, a objawom tym moze towarzyszy¢ wodnista wydzielina
nosa oraz bol, podraznienie lub swedzenie gardla. Z danych szacunkowych wynika, ze wsrod
wszystkich pacjentow z alergicznymi chorobami oczu okoto 98% stanowia pacjenci z sezonowym
alergicznym zapaleniem spojowek. Schorzenie to czgsto wigze si¢ z rodzinnym wystgpowaniem
astmy oskrzelowej, egzemy lub niezytu nosa (kataru).™

U dorostych wystepowanie objawow sezonowego alergicznego zapalenia spojowek wykazuje silny
zwiazek z pora roku. Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek wystepuje tacznie u 17% dzieci w
wieku od 12 do 13 lat. Objawy alergicznych chordb oczu stwierdza si¢ u 56% dzieci chorujacych
na astme i 33% chorujacych na alergiczny wyprysk kontaktowy, popularnie zwany egzema.”

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych ze stosowania omawianego leku

Olopatadyna nalezy do grupy lekow okre$lanych mianem lekoéw przeciwhistaminowych. Jest on
powszechnie stosowany w leczeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia spojéwek.
Stwierdzono, ze miejscowe podawanie olopatadyny do oka nie tylko tagodzi objawy oczne, ale
zmniejsza tez nasilenie objawow ze strony nosa (swedzenia i wytwarzania duzych ilosci wodnistej
wydzieliny), ktore czgsto towarzyszg sezonowemu alergicznemu zapaleniu spojowek.

Doktadny plan leczenia zapalenia spojowek uzalezniony jest od postaci choroby i nasilenia
objawow. Niektorym pacjentom ulge przynosza chlodne kompresy naktadane na okolice oczu lub
delikatne przeplukiwanie oczu.

W leczeniu farmakologicznym
zwykle stosuje si¢:

*  Preparaty sztucznych tez (ktore nawilzajg powierzchni¢ oczu, utatwiajgc eliminacje
substancji wywotujacych alergie).

»  Leki przeciwhistaminowe w postaci kropli do oczu (przy czym lekow przeciwhistaminowych

podawanych miejscowo nie nalezy stosowa¢ dhuzej niz 6 tygodni).

» Leki stabilizujace komorki tuczne w postaci kropli do oczu (leki te oddziatujg na komorki
tuczne, nie pozwalajac im na wydzielanie substancji powodujacych reakcje alergiczne), np.
kromoglikan sodowy, lodoksamid i nedokromil.

e Stosowane miejscowo niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), np. diklofenak.

«  Stosowane miejscowo kortykosteroidy.*



Olopatadyna byla przedmiotem czterech glownych badan, w ktorych porownywano jg z
kromoglikanem sodowym (inny lek przeciwalergiczny), z lewokabastyng (inny lek
przeciwhistaminowy) oraz z placebo (roztwor nie zawierajacy zadnej substancji leczniczej). We
wszystkich tych badaniach glowng miarg skuteczno$ci byl stopien zlagodzenia swedzenia i
zaczerwienienia oka. Stwierdzono, ze olopatadyna jest rownie skuteczna, co kromoglikan sodowy i
lewokabastyna. W pordéwnaniu z placebo olopatadyna okazata si¢ skuteczniejsza tylko wowczas,
gdy uwzgledniono stezenie pytku roslin. Wykazano bowiem, ze im wyzsze stezenie pytku roslin w
powietrzu, tym wieksza rdéznica miedzy efektami dziatania olopatadyny i efektami dziatania
placebo. Przy nizszych wartosciach stezenia pytku nie stwierdzano roéznicy migdzy olopatadyng a
placebo.

W réznych innych badaniach przeprowadzonych z udzialem chorych na alergiczne zapalenie
spojowek stwierdzano wickszg skuteczno$¢ chlorowodorku olopatadyny niz placebo, lekow
stabilizujgcych komorki tuczne, NLPZ czy niektorych innych lekow.

Przeprowadzono tez badanie w celu oceny skutecznosci olopatadyny u pacjentdbw z sezonowym
alergicznym zapaleniem spojowek, alergicznym zapaleniem spojowek spowodowanym noszeniem
soczewek kontaktowych, wiosennym zapaleniem spojowek (nawracajacy stan zapalny spojowek)
oraz atopowym zapaleniem rogoéwki i spojowek (cigzka postaé alergii ocznej). Stwierdzono, ze
chlorowodorek olopatadyny w postaci roztworu do podawania do oka szybko i skutecznie tagodzit
objawy podmiotowe i przedmiotowe wymienionych wyzej schorzen.

VI1.2.3 Niewiadome odnoszqce si¢ do korzysci wynikajgcych ze stosowania omawianego
leku

Nie sg dostepne zadne informacje z badan klinicznych na temat stosowania omawianego leku w

okresie cigzy i karmienia piersig. Nie przeprowadzono tez zadnych badan u pacjentow z
chorobami nerek lub watroby.

V1.2.4 Podsumowanie niepokojgcych kwestii zwigzanych 7 bezpieczenstwem

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie Co juz wiadomo Mozliwosci zapobiegania
Stosowanie u pacjentow Olopatadyna nie powinna by¢ Olopatadyny nie wolno
uczulonych na substancj¢ czynna stosowana u pacjentow stosowac u pacjentow
lub ktorykolwiek z pozostatych uczulonych na nig lub na uczulonych na nig.
sktadnikow omawianego leku ktorykolwiek z pozostatych Jedli wystapi cieska
(Stosowanie u pacjentow z sktadnikow leku. Reakcje Wystapl C1e .
e . . . reakcja alergiczna, nalezy
nadwrazliwos$cig na substancje uczuleniowe (alergiczne) moga . .
. . . natychmiast zaprzesta¢
czynna lub na ktérgkolwiek objawiac si¢ pokrzywka, - .
; . . 4 stosowania olopatadyny i
substancj¢ pomocnicza duszno$cia, obrzekiem twarzy,

omawianego produktu leczniczego) | warg, jezyka lub gardta. Islfgyzcg rg?;z;lfonsultowac
Olopatadyna moze wywolywac
ciezkie reakcje alergiczne, gdyz
moze ona ulega¢ wchianianiu
do krazenia ogdlnoustrojowego
mimo tego, Ze jest podawana
miejscowo.

Istotne potencjalne zagrozenia



Zagrozenie

Co juz wiadomo

Stosowanie u pacjentow z
zespolem suchego oka lub
zmianami chorobowymi w
rogéwce

Chlorek benzalkoniowy to zwigzek chemiczny wykorzystywany
jako srodek konserwujacy w produktach leczniczych podawanych
do oka. Stwierdzono, ze moze on powodowac ubytki w powierzchni
rogowki lub owrzodzenia rogowki (keratopati¢ punktowa i/lub
toksyczng keratopati¢ wrzodziejaca).

W przypadku czestego lub dtugotrwatego stosowania tego leku u
pacjentow z z podsychajgcymi oczami lub uszkodzong rogdwka
konieczne jest $ciste monitorowanie stanu oczu.

Stosowanie u pacjentow
noszacych soczewki

Olopatadyny nie nalezy zakrapla¢ do oka, na ktérym znajduje si¢
soczewka kontaktowa. Przed zakropleniem omawianego produktu

kontaktowe leczniczego pacjent powinien zdjaé soczewki kontaktowe i po
zakropleniu oka odczeka¢ od 10 do 15 minut przed ich ponownym
zatozeniem.

Wplyw na zdolno$é Przez pewien czas po zakropleniu tego leku pacjent moze miec

prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn

zamazany obraz przed oczami. Zaleca si¢ zatem, aby do czasu
ustgpienia tego objawu (czyli do powrotu prawidtowej ostro$ci
wzroku) pacjent nie prowadzit zadnych pojazdow ani nie
obstugiwal zadnych maszyn.

Istotne brakujace informacje

Zagrozenie

Co juz wiadomo

Stosowanie w okresie cigzy i

karmienia piersig

Cho¢ w badaniach na zwierzetach nie wykazano zadnych
niebezpieczenstw zwigzanych ze stosowaniem tego leku, to nie sg
dostepne zadne informacje na temat stosowania tego leku u kobiet
w cigzy. Omawiany produkt leczniczy nalezy zatem przepisywac
kobiecie w cigzy tylko wowczas, gdy potencjalne korzysci dla
matki przewazaja nad potencjalnymi zagrozeniami dla
nienarodzonego dziecka.

Olopatadyna byta wykrywana w mleku karmigcych samic szczura
po podaniu doustnym i powodowata opdznienie wzrostu
karmionego piersig potomstwa. Nie wiadomo, czy olopatadyna
przenika do mleka kobiecego. W zwiazku z tym w okresie
stosowania olopatadyny nie zaleca si¢ karmienia piersia.




VI1.2.5 Podsumowanie srodkow minimalizacji ryzyka w podziale na poszczegolne
problemy zwiqzane 7 bezpieczenstwem

Rutynowa minimalizacja ryzyka realizowana jest za posrednictwem ChPL i ulotki dotgczonej do

opakowania (link do drukéw informacyjnych). Nie sa planowane zadne dodatkowe $rodki
minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan badarn porejestracyjnych

Nie dotyczy

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w
porzgdku chronologicznym

Jest to pierwsza wersja planu zarzadzania ryzykiem dla roztworu olopatadyny o stezeniu 1 mg/ml w
postaci kropli do oczu.
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