Nazwa produktu leczniczego i nazwa powszechnie stosowana: Oftahist (olopatadyna).

Sktad jakosciowy i ilosciowy: Jeden ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (w postaci chlorowodorku). Substancje pomocnicze:
chlorek benzalkoniowy 0,1 mg/ml. Postac¢ farmaceutyczna: Krople do oczu, roztwér (krople do oczu). Przezroczysty, bezbarwny
roztwor. pH: 6,4-7,6 osmolalno$¢: 260-320 mOsmol/kg Wskazania: Leczenie objawéw ocznych u pacjentéw z rozpoznanym
sezonowym alergicznym zapaleniem spojowek. Produkt leczniczy Oftahist moze by¢ stosowany tylko u dorostych. Dawkowanie
i sposéb podawania: Dawkowanie Dorosli: Produkt leczniczy Oftahist podaje sie po 1 kropli do worka spojowkowego chorego
oka (oczu) dwa razy na dobe (z zachowaniem 8 godzin przerwy pomiedzy zakropleniem kolejnych dawek). W przypadku braku
poprawy lub pogorszenia sie objawéw w ciggu trzech dni od rozpoczecia stosowania produktu leczniczego nalezy skonsultowacé sie
zlekarzem. Czas leczenia wynosi do dwdch tygodni. O ile jest to niezbedne, leczenie mozna kontynuowac przez okres do czterech
miesiecy po konsultacji lekarskiej. Dziecii mtodziez Produktu leczniczego Oftahist nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku Nie ma koniecznosci wprowadzania zmian dawkowania u pacjentéw
w podesztym wieku. Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci wqtroby i nerek Olopatadyny w postaci kropli do oczu
(produktu Oftahist) nie badano u pacjentéw z chorobami nerek lub watroby. Nie nalezy jednak spodziewac sig, aby u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby istniata koniecznos¢ zmiany dawkowania (patrz punkt 5.2). Sposéb podawania
Do stosowania wytacznie do oka. Jesdli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go wyrzuci¢ przed
zastosowaniem produktu leczniczego. Aby zapobiec zakazeniu korcdwki kroplomierza i roztworu zawartego w butelce, nalezy
zachowac ostroznos$¢ i nie dotykac koricdwka kroplomierza powiek, otaczajacych tkanek ani zadnych powierzchni. Butelke
nalezy dokfadnie zakreca¢, kiedy nie jest uzywana. W razie jednoczesnego stosowania innych podawanych do oka produktéw
leczniczych, nalezy zachowac odstep pieciu minut pomiedzy podaniem kolejnych produktéw. Masci do oczu nalezy stosowac
na koncu. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Oftahist jest produktem przeciwalergicznym i przeciwhistaminowym, ktéry mimo podawania
miejscowego podlega wchtanianiu ogdlnoustrojowemu. W razie wystapienia objawéw ciezkich reakcji niepozadanych lub
nadwrazliwosci lek nalezy odstawic. Produkt Oftahist zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac podraznienie oczu.
Brak poprawy lub nasilenie objawéw w ciaggu trzech dni od rozpoczecia stosowania produktu leczniczego wymaga konsultacji
z lekarzem. Opisywano przypadki wywotywania przez bezalkoniowy chlorek punkcikowatych i (lub) toksycznych, wrzodziejacych
ubytkéw rogéwki. Wymagane jest staranne monitorowanie pacjentéw, ktorzy czesto lub dlugotrwale stosuja ten produkt leczniczy
i u ktérych wystepuje sucho$¢ oka lub choroby, w ktérych czynnosé rogdwki jest zaburzona. Soczewki kontaktowe Wiadomo, ze
benzalkoniowy chlorek powoduje zmiane koloru miekkich soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z miekkimi
soczewkami kontaktowymi. Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby wyjmowali soczewki kontaktowe z oka przed zakropleniem
produktu i odczekali co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu
bezpieczenstwa W badaniach klinicznych prowadzonych z udziatem ponad 1680 pacjentéw, preodukt Oftahist podawano jeden
do czterech razy na dobe do obu oczu, przez okres do czterech miesiecy. Produkt stosowano w monoterapii lub jako leczenie
uzupetniajgce do stosowanialoratadyny w dawce 10 mg. Mozna przyja¢, ze u okoto 4,5% pacjentéw wystapity dziatania niepozadane
zwigzane ze stosowaniem preparatu Oftahist, jednak tylko 1,6% pacjentow przerwato udziat w badaniach klinicznych z powodu
dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych nie notowano zadnych, okulistycznych ani ogéInoustrojowych, ciezkich dziatan
niepozadanych, zwigzanych ze stosowaniem produktu Oftahist. Najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym zwigzanym
z leczeniem byt bél oka, notowany z 0gdélng czestoscig 0,7%.Czestos¢ wystepowania dziatarn niepozadanych zostata okreslona
w nastepujacy sposéb: bardzo czesto (=1/10), czesto (>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), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Czesto: béle gtowy, zaburzenia smaku, bél oka, podraznienie oka, suchos¢ oka, nietypowe odczucia w oczach, suchos¢ btony
sluzowej nosa, zmeczenie. Niezbyt czesto: niezyt btony sluzowej nosa, zawroty gtowy, obnizenie czucia dotyku, nadzerki rogéwki,
nieprawidtowosci nabtonka rogéwki, choroby nabtonka rogéwki, punktowe zapalenie rogéwki, zapalenie rogowki, plamki na
rogéwce, wydzielina z oka, swiattowstret, niewyrazne widzenie, zmniejszona ostros¢ widzenia, kurcz powiek, dyskomfort w oku,
$wiad oka, grudki na spojéwkach, uczucie obecnosci ciata obcego w oczach, zwiekszone tzawienie, swigd powiek, zaczerwienienie
powiek, obrzek powiek, choroba powiek, przekrwienie spojowek, kontaktowe zapalenie skory, uczucie pieczenia skory, suchos¢
skory. Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): nadwrazliwo$¢, obrzek twarzy,
sennos¢, obrzek rogéwki, obrzek oka, obrzmienie oka, zapalenie spojowek, rozszerzenie zrenicy, zaburzenia widzenia, strupki na
brzegach powiek, dusznos¢, zapalenie zatok, nudnosci, wymioty, zapalenie skéry, rumien, ostabienie miesni, zte samopoczucie.
U pacjentdw ze znacznie uszkodzong rogéwka bardzo rzadko obserwowano zwapnienie rogéwki zwigzane ze stosowaniem kropli
do oczu zwierajacych fosforany. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatani niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl Opakowanie: Butelka o pojemnosci 5 ml z LDPE z kroplomierzem z LDPE i z zakretka z HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym. Wielkosci opakowan - tekturowe pudetka zawierajace 1,4 lub 5 butelek o pojemnosci 5 ml. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzialny: Adamed Pharma S.A. Pierikéw, ul. M Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow tel.: +48227518517, fax.: +48227518467, e-mail: adamed@adamed.com Numer pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu: 21634 wydane przez Prezesa URPLWMIiPB. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy dostepny bez recepty.



