Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Opatanol® 1 mg/ml krople do oczu, roztwoér
olopatadyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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1. Co to jest lek Opatanol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Opatanol jest przeznaczony do leczenia podmiotowych i przedmiotowych objawow
sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore substancje (alergeny), takie jak pyiki roslin, kurz domowy
lub siers¢ zwierzat moga powodowac reakcje uczuleniowe, objawiajace si¢ $wigdem,
zaczerwienieniem, a takze obrzekiem powierzchni oka.

Opatanol jest lekiem stosowanym w leczeniu chordb alergicznych oczu. Jego dziatanie polega na
zmniejszaniu nasilenia reakcji uczuleniowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Opatanols

Kiedy nie stosowa¢ leku Opatanol:

o jesli pacjent ma uczulenie na olopatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
o Nie nalezy stosowa¢ leku Opatanol w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Opatanol nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku Opatanol.

Dzieci

Leku Opatanol nie stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie podawac tego leku dzieciom w wieku
ponizej 3 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci jego u
dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Opatanol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.
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Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowa¢ co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje

mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Opatanol podczas karmienia piersia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przez pewien czas po zakropleniu leku Opatanol widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstlugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Opatanol zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,5 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym 5 ml co odpowiada 0,1 mg/ml.

Srodek konserwujacy zawarty w Opatanolu , benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez
migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Opatanol zawiera disodu wodorofosforan dwunastowodny

Lek zawiera 16,72 mg fosforanéw (w 63,05 mg disodu wodorofosforan dwnastowodny) w kazdym
5 ml co odpowiada 3,34 mg/ml.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmegtnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Opatanol

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do oka lub oczu, dwa razy na dobe — rano i wieczorem.

Krople nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem o ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. Lek Opatanol stosuje sie do obojga oczu wytgcznie po uzyskaniu takiego zalecenia od
lekarza. Lek nalezy stosowac tak dlugo, jak zalecit lekarz.

Lek Opatanol nalezy stosowa¢ wylacznie jako krople do oczu.

W CELU UZYSKANIA DALSZYCH WSKAZOWEK PROSZE ODWROCIC STRONE

Patrz nastepna strona>



Jak stosowac lek Opatanol (cigg dalszy)

|

W jakich dawkach stosowa¢ lek
<Patrz strona 1
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Przygotowac butelke z lekiem Opatanol i lusterko.

Umy¢ rece.

Wzia¢ butelke w reke 1 odkreci¢ zakretke.

Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usuna¢ go przed

zastosowaniem leku.

Butelke skierowa¢ wylotem do dotu, trzymajac ja kciukiem i palcem srodkowym.

o Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka
oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1.).

o Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

o Nie dotykac kroplomierzem oka lub powieki, okolic oka lub innych powierzchni, poniewaz
moze to doprowadzi¢ do zakazenia pozostatych w butelce kropli.

o Lekko nacisna¢ dno butelki, aby spowodowaé wyptynigcie pojedynczej kropli leku Opatanol.

o Nie $ciska¢ butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$niecie dna wystarczy, aby
spowodowaé wyptyniecie kropli (rysunek 2.).

o W przypadku stosowania kropli do obojga oczu, powtorzy¢ czynnos$ci opisane powyzej
w stosunku do drugiego oka.

o Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke.

Jezeli kropla nie wpadnie do oka probe zakroplenia nalezy powtorzy¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Opatanol
Przemy¢ oczy letnig woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli do czasu nadej$cia pory podania kolejnej
dawki leku.

Pominiegcie zastosowania leku Opatanol

Mozliwie najszybciej zakropli¢ do oka jedng krople, a po6zniej powroci¢ do normalnego, ustalonego
sposobu dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, nalezy pominaé
dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowa¢ leczenie wedlug zaleconego schematu dawkowania. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Opatanol
Nie nalezy przerywac stosowania leku Opatanol bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.



W trakcie stosowania leku Opatanol zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw)
Dziatania dotyczace oka
Bol oka, podraznienie oka, suchos$¢ oka, nietypowe odczucia wewnatrz oka, dyskomfort w oku.

Objawy ogoélne
Bole glowy, zmeczenie, sucho$¢ nosa, nieprzyjemny smak w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

Dziatania dotyczace oka

Niewyrazne, ograniczone lub nieprawidlowe widzenie, zaburzenia rogéwki, zapalenie powierzchni
oka z uszkodzeniem jego powierzchni lub bez uszkodzenia, zapalenie lub zakazenie spojowek,
wydzielina z oka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zwickszone wytwarzanie tez, $wiad oka, zaczerwienienie
oka, nieprawidlowosci w obrgbie powiek, §wiad, zaczerwienienie, obrzek lub grudki na powiekach.

Objawy ogoélne
Nieprawidtowe lub uposledzone czucie, zawroty gtowy, niezyt nosa, sucho$¢ skory, zapalenie skory.

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dziatania dotyczace oka
Obrzgk oka, obrzgk rogdwki, zmiana wielkosci Zrenicy.

Objawy ogoélne
Skrocenie oddechu, nasilenie objawow alergicznych, obrzgk twarzy, senno$¢, ogdlne ostabienie,

nudnosci, wymioty, zakazenie zatok, zaczerwienienie i $wiad skory.

U pacjentow ze znacznie uszkodzong przednia, przezroczysta warstwa oka (rogowka), bardzo rzadko
obserwowano metne plamy na rogowce spowodowane przez odktadanie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Opatanol

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkoéw przechowywania.
Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po czterech tygodniach od jej pierwszego

otwarcia, a potem uzywac nastepna butelke. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ na wolnej
powierzchni etykiety 1 pudetka.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Opatanol

- Substancjg czynng leku jest olopatadyna. Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg olopatadyny
(w postaci chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu wodorofosforan
dwunastowodny (E 339), kwas solny (E 507) i (lub) sodu wodorotlenek (E 524) i woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Opatanol i co zawiera opakowanie
Opatanol jest przezroczystym i bezbarwnym ptynem (roztworem), dostarczanym w opakowaniu
zawierajacym jedng plastikowa butelke 5 ml lub trzy plastikowe butelki 5 ml z zakrgtkami.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

D-90429 Nuremberg
Niemcy

Siegfried ElI Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Hiszpania



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki 08/2022

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

