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4.1 Anwendungsgebiete

Opatanol® 1 mg/ml Augentropfen

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml enthélt 1 mg Olopatadin (als Hydro-
chlorid).

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung

Benzalkoniumchlorid 0,1 mg/ml
Dinatriumphosphat-Dodecahydrat  (E339)
12,61 mg/ml (entsprechend 3,34 mg/ml
Phosphate)

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen.

Klare, farblose Losung.
KLINISCHE ANGABEN
Behandlung okulérer Anzeichen und Symp-

tome der saisonalen allergischen Konjunk-
tivitis.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Einen Tropfen Opatanol zweimal t&glich in
den Bindehautsack des betroffenen Auges
oder der betroffenen Augen eintropfen (im
Abstand von 8 Stunden). Die Behandlung
kann, falls notwendig, bis zu 4 Monate fort-
gesetzt werden.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpas-
sung notwendig.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern ab 3 Jahren kann Opatanol in
der gleichen Dosierung wie bei Erwachse-
nen angewendet werden. Die Sicherheit
und Wirksamkeit von Opatanol bei Kindern
im Alter von unter 3 Jahren ist nicht erwie-
sen. Es liegen keine Daten vor.

Patienten mit eingeschrénkter Leber- und
Nierenfunktion

Die Anwendung von Olopatadin als Augen-
tropfen (Opatanol) wurde bei Patienten mit
Nieren- oder Lebererkrankungen nicht un-
tersucht. Jedoch ist eine Dosisanpassung
bei eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
tion nicht erforderlich (siehe Abschnitt 5.2).

Art der Anwendung

Nur zur Anwendung am Auge.

Nach dem ersten Offnen der Verschluss-
kappe ist der Anbruchschutzring lose und
sollte vor der ersten Anwendung entfernt
werden. Um eine Verunreinigung der Trop-
ferspitze und der Ldésung zu vermeiden,
muss sorgféltig darauf geachtet werden,
dass die Augenlider und die umgebenden
Augenpartien oder sonstige Oberflachen
nicht mit der Tropferspitze der Flasche be-
rihrt werden. Die Flasche nach Gebrauch
gut verschlieBen.

Im Fall einer gleichzeitigen Therapie mit
anderen topischen Ophthalmika sollte ein
Abstand von 5 Minuten zwischen den auf-
einanderfolgenden Anwendungen eingehal-
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angewendet werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Opatanol wirkt antiallergisch und antihista-
minerg und wird, obwohl topisch angewen-
det, auch systemisch resorbiert. Bei Anzei-
chen von schwerwiegenden Symptomen
oder bei Uberempfindlichkeitsreaktionen ist
die Behandlung abzubrechen.

Opatanol enthélt Benzalkoniumchlorid, das
Irritationen am Auge hervorrufen kann.

Es ist bekannt, dass Benzalkoniumchlorid
auch eine Keratopathia punctata und/oder
toxische ulzerierende Keratopathie auslo-
sen kann. Bei haufiger oder langfristiger
Anwendung ist eine engmaschige Uber-
wachung bei Patienten mit Sicca-Syndrom
oder vorgeschadigter Hornhaut angezeigt.

Kontaktlinsen

Benzalkoniumchlorid ist daflir bekannt, wei-
che Kontaktlinsen zu verfarben und sollte
nicht mit weichen Kontaktlinsen in BerUh-
rung kommen. Patienten sollten angewie-
sen werden, Kontaktlinsen vor der Anwen-
dung der Augentropfen zu entfernen und
nach dem Eintropfen mindestens 15 Minu-
ten mit dem Einsetzen der Kontaktlinsen zu
warten.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln durchgefuhrt.

In-vitro-Studien zeigten, dass Olopatadin
keine Stoffwechselreaktionen hemmt, an
denen die Cytochrom-P-450-Isozyme 1A2,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 und 3A4 betei-
ligt sind. Die Ergebnisse weisen darauf hin,
dass metabolische Wechselwirkungen zwi-
schen Olopatadin und gleichzeitig angewen-
deten Wirkstoffen unwahrscheinlich sind.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte
klinische Daten zur Anwendung von olopata-
dinhaltigen Augentropfen bei Schwangeren
VOr.

Tierexperimentelle Studien haben eine
Reproduktionstoxizitdt nach systemischer
Anwendung gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).

Die Anwendung von Olopatadin wéhrend
der Schwangerschaft und bei Frauen im
gebarfahigen Alter, die nicht verhaten, wird
nicht empfohlen.

Stillzeit

Die zur Verfigung stehenden Daten vom
Tier zeigten, dass Olopatadin nach oraler
Gabe in die Milch Ubergeht (zu Einzelheiten
siehe Abschnitt 5.3).

nicht ausgeschlossen werden.

Opatanol soll wahrend der Stillzeit nicht
angewendet werden.

Fertilitat
Zum Einfluss der topischen Anwendung
von Olopatadin am Auge auf die Fertilitat

des Menschen wurden keine Studien
durchgefuhrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Opatanol hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

Wie bei allen Augentropfen kénnen vortiber-
gehendes verschwommenes Sehen und
andere Seheinschrénkungen die Fahigkeit
beeintrachtigen, am StraBenverkehr teilzu-
nehmen oder Maschinen zu bedienen. Wenn
sich nach dem Eintropfen Verschwommen-
sehen einstellt, durfen Patienten nicht am
StraBenverkehr teiinehmen oder Maschi-
nen bedienen, bis diese Beeintrachtigung
abgeklungen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

In Klinischen Studien mit mehr als 1680 Pa-
tienten wurde Opatanol als Monotherapeu-
tikum oder kombiniert mit 10 mg Lo-
ratadin bis zu 4 Monate lang ein- bis vier-
mal taglich an beiden Augen angewendet.
Bei ungeféhr 4,5% der Patienten kénnen
Nebenwirkungen, die auf Opatanol zurtick-
zuflhren sind, auftreten. Aus Kklinischen
Studien schieden jedoch nur 1,6 % der Pa-
tienten aufgrund dieser Nebenwirkungen
aus. In klinischen Studien wurden keine
schwerwiegenden ophthalmologischen oder
systemischen Nebenwirkungen, die auf
Opatanol zurlickzuflihren waren, beobach-
tet. Als haufigste behandlungsbedingte
Nebenwirkung wurde Uber Augenschmer-
zen mit einer Haufigkeit von 0,7 % berichtet.

Tabellarische Zusammenfassung der Neben-
wirkungen

Die unten aufgeflhrten Nebenwirkungen
sind in klinischen Studien und nach der Zu-
lassung aufgetreten. Dabei werden folgen-
de Haufigkeiten zugrunde gelegt: Sehr
haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10),
gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100), selten
(= 1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000) oder nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschétzbar). In jeder Haufigkeitskategorie
sind die Nebenwirkungen nach abnehmen-
dem Schweregrad geordnet.

Siehe Tabelle auf Seite 2

In sehr seltenen Fallen wurden bei einigen
Patienten mit stark geschadigter Hornhaut
im Zusammenhang mit der Anwendung von
phosphathaltigen Augentropfen Félle von
Kalkablagerungen in der Hornhaut berichtet.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
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Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkung
Infektionen und parasitére Gelegentlich | Rhinitis
Erkrankungen
Erkrankungen des Nicht bekannt Uberempfindlichkeit, schwellendes Gesicht
Immunsystems
Erkrankungen des Haufig Kopfschmerz, Geschmacksstorung
Nervensystems Gelegentlich | Schwindelgeftihl, Hypoasthesie
Nicht bekannt | Somnolenz
Augenerkrankungen Haufig Augenschmerzen, Augenreizung, trockenes
Auge, anomale Sinnesempfindung des Auges
Gelegentlich | Hornhauterosion, Defekt des Hornhaut-

epithels, Erkrankung des Hornhautepithels,
Keratitis punctata, Keratitis, Hornhautver-
farbung, Augenausfluss, Photophobie, ver-
schwommenes Sehen, Sehschérfe vermin-
dert, Blepharospasmus, Augenbeschwerden,
Augenjucken, Bindehautfollikel, Erkrankung
der Bindehaut, Fremdkorpergefihl im Auge,
Tranensekretion verstarkt, Erythem des
Augenlids, Augenlidédem, Erkrankung des
Augenlids, okulére Hyperamie

Nicht bekannt

Hornhautédem, Augenddem, Schwellung
des Auges, Konjunktivitis, Mydriasis,
Sehstérung, Augenlidrandverkrustung

Erkrankungen der
Atemwege, des Brustraums

Haufig

Nasenschleimhaut trocken

Nicht bekannt

Dyspnoe, Sinusitis

durch die Ausschuttung entzindungsfor-
dernder Mediatoren inhibiert wird. Es wird
angenommen, dass die topische okuléare
Gabe von Opatanol bei Patienten mit
durchgéngigem Tréanennasengang die An-
zeichen und Symptome der Nase, die hau-
fig die saisonale allergische Konjunktivitis
begleiten, reduziert. Es verursacht keine
klinisch signifikanten Veranderungen des
Pupillendurchmessers.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Wie andere topisch angewendete Arznei-
mittel wird auch Olopatadin systemisch re-
sorbiert. Die systemische Resorption von
topisch appliziertem Olopatadin ist jedoch
minimal, mit Plasmakonzentrationen, die
meist zwischen der Nachweisgrenze der
Gehaltsbestimmungsmethode (< 0,5 ng/ml)
und 1,3 ng/ml liegen. Diese Konzentrationen
sind 50- bis 200-mal geringer als diejenigen
nach gut vertraglicher oraler Gabe. Orale
pharmakokinetische Studien ergaben eine
Plasmahalbwertszeit von 8 bis 12 Stunden
und die Elimination erfolgt vorwiegend Uber
die Nieren. Ungefahr 60-70% der Dosis
finden sich im Urin als unveranderter Wirk-
stoff wieder. Zwei Metaboliten, die Mono-
Desmethyl- und die N-Oxid-Verbindung

und Mediastinums

Erkrankungen des Nicht bekannt

Gastrointestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich

Kontaktdermatitis, brennendes Gefuhl auf
der Haut, trockene Haut

Nicht bekannt

Dermatitis, Erythem

Allgemeine Erkrankungen Haufig

Ermidung

und Beschwerden am

Verabreichungsort Nicht bekannt

Asthenie, Unwohlsein

haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es liegen keine Daten zur Uberdosierung
durch versehentliche oder absichtliche Ein-
nahme des Praparates beim Menschen vor.
Olopatadin wirkt auf tierische Organismen
nur gering toxisch. Bei der versehentlichen
Einnahme einer Flasche Opatanol kénnen
maximal 5 mg Olopatadin systemisch auf-
genommen werden. Unter der Annahme
einer 100%igen Resorption ergibt sich da-
raus eine Dosis von 0,5 mg/kg flr ein 10 kg
schweres Kleinkind.

Eine Verlangerung des QTc-Intervalls bei
Hunden wurde nur bei Dosierungen beob-
achtet, die weit Uber der maximalen Dosie-
rung beim Menschen lagen, was flr die kli-
nische Anwendung nur von geringer Be-
deutung ist. Eine orale Dosis von 5 mg
wurde zweimal téglich Uber 2,5 Tage hin-
weg 102 jungen und &lteren, mannlichen und
weiblichen Probanden gegeben, ohne dass
sich das QTc-Intervall im Vergleich zum Pla-
zebo verlangerte.

Die Plasmaspitzenkonzentrationen von Olo-
patadin im ,steady state” (35 bis 127 ng/ml),
die in dieser Studie beobachtet wurden,
liegen 70-fach Uber der Konzentration von
topisch gegebenem Olopatadin. Dies ent-
spricht einem 70-fachen Sicherheitsabstand
zu der Konzentration, die Auswirkungen auf
die Repolarisation des Herzens zeigt.

Bei Uberdosierung des Wirkstoffs sollte der
Patient jedoch entsprechend Uberwacht
und versorgt werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthal-
mologika; Dekongestionsmittel und Anti-
allergika; sonstige Antiallergika, ATC-Code:
S01GX 09

Olopatadin ist ein hochwirksames, selekti-
ves Antiallergikum/Antihistaminikum, des-
sen Wirkung auf mehreren Wirkmechanis-
men beruht. Es hemmt die Wirkung von
Histamin (primarer Mediator allergischer
Reaktionen des Menschen) und verhindert
die Histamin-induzierte Produktion entzin-
dungsférdernder Zytokine durch konjunkti-
vale Epithelzellen des Menschen. Aus Da-
ten von In-vitro-Studien kann geschlossen
werden, dass es direkt auf Mastzellen der
menschlichen Bindehaut wirken kann, wo-

wurden in geringen Konzentrationen im
Urin nachgewiesen.

Elimination

Da Olopatadin im Urin vorwiegend als un-
veranderte aktive Substanz ausgeschieden
wird, ist dessen Pharmakokinetik bei ein-
geschrankter Nierenfunktion verandert. Da-
bei zeigen sich bei Patienten mit schwerer
Nierenfunktionsstérung (mittlere Creatinin
Clearance 13,0 mi/min) 2,3-mal so hohe
Spitzenkonzentrationen im Plasma wie bei
gesunden Erwachsenen. In hdmodialysierten
Patienten (ohne Urinausscheidung) waren
nach oraler Gabe von 10 mg Olopatadin
die Plasmakonzentrationen am Tag der
Hamodialyse signifikant niedriger als am
Tag ohne Hamodialyse, was darauf hindeu-
tet, dass Olopatadin durch Hamodialyse
ausgeschieden wird.

In einer Vergleichsstudie zur Pharmakoki-
netik von jeweils 10 mg oral gegebenem
Olopatadin mit jungen (Durchschnittsalter
21 Jahre) und éalteren Probanden (Durch-
schnittsalter 74 Jahre) ergaben sich keine
Unterschiede bei den Plasmakonzentra-
tionen (AUC), der Proteinbindung oder der
Ausscheidung von unverandertem Wirkstoff
und seiner Metaboliten.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter
Nierenfunktion wurde nach oraler Gabe von
Olopatadin eine Nierenfunktionsstudie durch-
geflhrt. Die Ergebnisse dieser Studie zei-
gen, dass bei Behandlung mit Opatanol bei
dieser Population eine leicht erhdhte Plas-
makonzentration zu erwarten ist. Da die
Plasmakonzentrationen jedoch nach topi-
scher okularer Gabe von Olopatadin 50- bis
200-mal geringer sind als nach gut vertrag-
licher oraler Gabe, ist eine Dosisanpassung
bei Alteren oder bei eingeschrankter Nie-
renfunktion nicht erforderlich. Der Leber-
metabolismus tragt nur wenig zur Aus-
scheidung bei. Eine Dosisangleichung bei
006079-38113-101
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eingeschréankter Leberfunktion ist nicht er-
forderlich.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat,
Genotoxizitdt und zum kanzerogenen
Potenzial lassen die préklinischen Daten
keine besonderen Gefahren fir den Men-
schen erkennen.

Tierstudien zeigten ein vermindertes Wachs-
tum saugender Jungtiere, wenn die Mutter-
tiere Olopatadin systemisch in Dosen er-
hielten, die deutlich Uber der empfohlenen
Héchstdosierung am Auge liegen. Nach
oraler Gabe an saugende Ratten wurde
Olopatadin in der Milch nachgewiesen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid

Natriumchlorid
Dinatriumphosphat-Dodecahydrat (E339)
Salzsaure (E507) (zur pH-Wert-Einstellung)
Natriumhydroxid (E524) (zur pH-Wert-Ein-
stellung)

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fOhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Dauer der Haltbarkeit nach dem erstma-
ligen Offnen

Nach dem erstmaligen Offnen nicht langer
als 4 Wochen verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Milchig weiBe 5 ml Flaschen aus Polyethylen
niederer Dichte mit Polypropylenschraub-
verschluss.

Packungen mit 1 oder 3 Flaschen. Es wer-
den moglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
EU/1/02/217/001-002

006079-38113-101

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

17. Mai 2002

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 22. Mai 2007

10. STAND DER INFORMATION

August 2022

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arz-
neimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur http://
www.ema.europa.eu/ verflgbar.

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

12. KONTAKTADRESSE IN DEUTSCHLAND

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-StraBe 10
90443 Nurnberg

Telefon: (09 11) 273-0

Medizinischer InfoService
Telefon: (09 11) 273-12 100
Telefax: (09 11) 273-12 160
E-Mail: infoservice.novartis@novartis.com

> NOVARTIS

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer Landstrale 55
60329 Frankfurt




	﻿Opatanol® 1 mg/ml Augentropfen
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG
	12. KONTAKTADRESSE IN DEUTSCHLAND


