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PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename tirpalo ml yra 1 mg olopatadino (atitinka 1,11 mg olopatadino hidrochlorido).
Viename laše tirpalo yra 30 mikrogramų olopatadino (atitinka 33,3 mikrogramo olopatadino hidrochlorido).
 
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas (E339) 2,991 mg/ml (atitinka 0,80 mg fosfatų 1 ml tirpalo).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (tirpalas) (akių lašai).

Skaidrus, bespalvis be matomų dalelių tirpalas, kurio pH yra 6,5–7,5, o osmoliališkumas – 280–320 mOsm/kg.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Sezoninio alerginio konjunktyvito akių požymių ir simptomų gydymas.

Olopatadine UNIMED PHARMA yra skirtas suaugusiesiems, paaugliams nuo 12 iki 18 metų ir vaikams nuo 3 iki 12 metų.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Lašinama po vieną Olopatadine UNIMED PHARMA lašą į pažeistos akies (arba abiejų pažeistų akių) junginės maišelį du kartus per parą (kas 8 valandas). Jei reikia, gydyti galima iki keturių mėnesių.

Senyviems pacientams
Vaistinio preparato dozavimo senyviems pacientams keisti nereikia.

 Vaikų populiacija
Vaikams nuo trejų metų Olopatadine UNIMED PHARMA galima vartoti tokiomis pat dozėmis kaip ir suaugusiesiems. Olopatadine UNIMED PHARMA saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 3 metų neištirti. Duomenų nėra.

Pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų ir inkstų funkcija sutrikusi, gydymas olopatadino akių lašais netirtas. Vis dėlto manoma, kad, esant kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimui, vaistinio preparato dozavimo keisti nereikia (žr. 5.2 skyrių).

Vartojimo metodas

Vartoti tik ant akių.

Jei pacientui nuėmus užsukamąjį dangtelį atsilaisvina dangtelio žiedas, jį prieš vaistinio preparato vartojimą reikia pašalinti.
Lašinant akių lašus, pacientas turi šiek tiek palenkti galvą, apversti buteliuką ir, jį spausdamas, sulašinti skirtą lašų skaičių į apatinį junginės maišelį. Buteliuko lašintuvo galiuku reikia stengtis neliesti akių vokų, aplinkinių akių sričių ir kitų paviršių, kad lašintuvo galiukas ir tirpalas neužsiterštų.
Nenaudojamą buteliuką laikyti sandarų ir vertikalioje padėtyje.

Jei tuo pat metu vartojama ir kitų lokalaus poveikio oftalmologinių vaistinių preparatų, tarp vaistinių preparatų vartojimo reikia daryti penkių minučių pertrauką. Akių tepalą reikia vartoti paskutinį.

4.3 Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nors antialerginis ir antihistamininis vaistinis preparatas Olopatadine UNIMED PHARMA vartojamas lokaliai, dalis jo absorbuojama į kraują. Pasireiškus sunkių padidėjusio jautrumo reakcijų požymiams, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Jeigu atsiranda nepageidaujamų reiškinių, tokių kaip akies dirginimas, skausmas ar paraudimas ar regos pokytis, arba jei paciento būklė gydymą nutraukus pablogėja, reikia apsvarstyti naujo gydymo pradėjimo reikalingumą.

Pacientams, kuriems buvo pasireiškęs kontaktinis padidėjęs jautrumas sidabrui, šio vaistinio preparato vartoti negalima, nes lašinamuose lašuose gali būti iš talpyklės patekusio sidabro pėdsakų.

Kontaktiniai lęšiai
Olopatadine UNIMED PHARMA poveikis kontaktinius lęšius nešiojantiems pacientams netirtas. Dėl to pacientams reikia nurodyti, kad prieš akių lašų vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimų neatlikta.

Tyrimais in vitro nustatyta, kad olopatadinas neslopina metabolinių reakcijų, kuriose dalyvauja citochromo P-450 izofermentai 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ir 3A4. Šie rezultatai rodo, kad olopatadino sąveika su kitomis kartu vartojamomis veikliosiomis medžiagomis nėra tikėtina.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

 Nėštumas
Duomenų apie oftalmologinį olopatadino vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka.
Su gyvūnais atlikti sisteminio poveikio vaistinio preparato tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių).
Olopatadino nerekomenduojama vartoti nėštumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemonių.

 Žindymas
Esami tyrimų su gyvūnais duomenys rodo, kad po geriamojo vaistinio preparato pavartojimo olopatadino išsiskiria į gyvūnų pieną (smulkiau žr. 5.3 skyrių).
Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti.
Olopatadine UNIMED PHARMA negalima vartoti žindymo metu.

Vaisingumas
Lokaliai ant akių vartojamo olopatadino poveikio žmogaus vaisingumui tyrimų neatlikta.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Olopatadine UNIMED PHARMA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

Kaip ir vartojant kitų akių lašų, laikinas matomo vaizdo neryškumas arba kitokie regos sutrikimai gali trikdyti gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus. Jei įlašinus vaistinio preparato matomas vaizdas tampa neryškus, prieš vairuojant ir valdant mechanizmus būtina palaukti, kol rega pagerės.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

 Saugumo duomenų santrauka
Atliekant klinikinius tyrimus, kuriose dalyvavo 1680 pacientų, olopatadino buvo lašinama į abi akis vieną–keturis kartus per parą ne ilgiau kaip keturis mėnesius. Šis vaistinis preparatas vartotas vienas arba kaip papildomas vaistinis preparatas kartu su 10 mg loratadino. Tikėtina, kad nepageidaujamų reakcijų, susijusių su olopatadino vartojimu, gali pasireikšti 4,5 % pacientų; tačiau tik 1,6 % pacientų dėl šių nepageidaujamų reakcijų nutraukė dalyvavimą klinikiniuose tyrimuose. Atliekant klinikinius tyrimus, sunkių su olopatidinu susijusių oftalmologinių ar sisteminių nepageidaujamų reakcijų nepranešta. Dažniausiai pastebėta su gydymu susijusi nepageidaujama reakcija buvo akies (-ių) skausmas, bendras jos dažnis sudarė 0,7 %.

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranešta klinikinių tyrimų metu bei po vaistinio preparato pateikimo į rinką, jų dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis). Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

	Organų sistemų klasifikacija
	Dažnis
	Nepageidaujamos reakcijos

	Infekcijos ir infestacijos
	Nedažnas
	Rinitas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Padidėjęs jautrumas, veido patinimas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	Galvos skausmas, disgeuzija

	
	Nedažnas
	Svaigulys, hipoestezija

	
	Dažnis nežinomas
	Somnolencija

	Akių sutrikimai
	Dažnas
	Akies skausmas, akies dirginimas, akies sausmė, nemalonus pojūtis akyje

	
	Nedažnas
	Ragenos erozija, ragenos epitelio defektas, ragenos epitelio sutrikimas, taškinis keratitas, keratitas, ragenos dėmėtumas, išskyros iš akių, fotofobija, matomo vaizdo neryškumas, regėjimo aštrumo sumažėjimas, blefarospazmas, akies diskomfortas, akies niežėjimas, junginės folikulai, junginės sutrikimai, svetimkūnio pojūtis akyse, sustiprėjęs ašarojimas, voko eritema, voko edema, voko sutrikimas, akies hiperemija

	
	Dažnis nežinomas
	Ragenos edema, akies edema, akies patinimas, konjunktyvitas, midriazė, regos sutrikimas, voko krašto nušašimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dažnas
	Nosies džiūvimas

	
	Dažnis nežinomas
	Dusulys, sinusitas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Dažnis nežinomas
	Pykinimas, vėmimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Kontaktinis dermatitas, deginimo pojūtis odoje, odos sausmė

	
	Dažnis nežinomas
	Dermatitas, eritema

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Nuovargis

	
	Dažnis nežinomas
	Astenija, negalavimas



Buvo pranešta apie labai retus ragenos kalcifikacijos atvejus, susijusius su akių lašų, kurių sudėtyje yra fosfatų, vartojimu kai kuriems pacientams, turintiems reikšmingų ragenos pažeidimų.

 Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 Perdozavimas

Nėra duomenų apie perdozavimą žmonėms vaistinio preparato atsitiktinai arba sąmoningai išgėrus. Ūminis olopatadino toksiškumas gyvūnams yra mažas. Atsitiktinai išgėrus visą Olopatadine UNIMED PHARMA 5 ml (10 ml) buteliuko turinį, maksimali sisteminė ekspozicija organizme bus 5 mg (10 mg) olopatadino. Jei absorbcija būtų visiška (100 %), 10 kg sveriančiam kūdikiui tokia ekspozicija atitiktų galutinę 0,5 mg/kg (1 mg/kg) dozę.

Šunims tik gerokai didesnės ekspozicijos negu būna vartojant didžiausias žmonėms gydyti nustatytas dozes pailgino QTc intervalą, todėl šių rezultatų reikšmė klinikiniam vartojimui nedidelė. 102 jauniems ir senyviems sveikiems savanoriams (vyrams ir moterims) 2,5 paros dukart per parą per burną vartojant 5 mg vaistinio preparato dozę, QTc intervalas reikšmingai nepailgėjo, palyginti su placebo poveikiu. Atliekant šį tyrimą nustatytos didžiausios olopatadino pusiausvyrinės koncentracijos plazmoje kraujo ribos (35–127 ng/ml) buvo bent 70 kartų didesnės už saugią (poveikio širdies repoliarizacijai atžvilgiu) lokaliai vartojamo olopatadino dozę.

Perdozavus vaistinio preparato pacientą reikia tinkamai stebėti ir gydyti.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai preparatai akių ligoms gydyti; dekongestantai ir antialerginiai vaistiniai preparatai; kiti antialerginiai vaistiniai preparatai, ATC kodas – S01GX09.

Olopatadinas yra stiprus selektyvus antialerginis antihistamininis vaistinis preparatas, veikiantis įvairiais skirtingais mechanizmais. Jis yra histamino (pirminio alerginės reakcijos mediatoriaus žmonėms) antagonistas, trukdantis žmogaus junginės epitelio ląstelėse histamino skatinamą uždegimo citokinų susidarymą. Tyrimų in vitro duomenimis, jis gali veikti žmogaus akių junginės putliąsias ląsteles, slopindamas uždegimo mediatorių išsiskyrimą. Nustatyta, kad užlašintas ant akių pacientui, kurio nosinis ašarų kanalas neužakęs, olopatadinas mažina dažnus sezoninio alerginio konjunktyvito sukeltus nosies pažeidimo požymius ir simptomus. Jis nekeičia vyzdžio skersmens tiek, kad tai būtų kliniškai svarbu.

5.2 Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Olopatadino, kaip ir kitų lokaliai vartojamų vaistinių preparatų, absorbuojama į kraują, tačiau lokaliai pavartoto olopatadino sisteminė absorbcija būna minimali ir koncentracija kraujo plazmoje būna nuo mažesnės už nustatymo ribą (< 0,5 ng/ml) iki 1,3 ng/ml. Ši koncentracija yra 50–200 kartų mažesnė už koncentraciją, kuri susidarytų po gerai toleruojamų geriamųjų vaistinių preparatų dozių pavartojimo.

Eliminacija
Geriamojo vaistinio preparato farmakokinetikos tyrimų duomenimis, olopatadino pusinės eliminacijos iš kraujo plazmos laikas buvo maždaug 8–12 valandų, daugiausia vaistinio preparato išsiskiria per inkstus. Šlapime apie 60–70 % dozės nustatoma veikliosios medžiagos pavidalu. Mažomis koncentracijomis šlapime nustatoma ir dviejų metabolitų – monodesmetilo ir N-oksido.

Kadangi olopatadinas daugiausia išskiriamas su šlapimu nepakitusios veikliosios medžiagos pavidalu, sutrikus inkstų veiklai jo farmakokinetika kinta. Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui (vidutinis kreatinino klirensas 13,0 ml/min.), olopatadino didžiausioji koncentracija kraujo plazmoje būna 2,3 karto didesnė, palyginti su rodmeniu sveikų suaugusių žmonių kraujo plazmoje. Pacientams, kuriems yra visiška anurija ir atliekamos hemodializės, išgėrus 10 mg vaistinio preparato, hemodializės dieną jo koncentracija kraujo plazmoje buvo daug mažesnė, negu tomis dienomis, kai hemodializė neatliekama. Tai rodo, kad olopatadiną galima pašalinti hemodialize.

Tyrimų metu lyginant 10 mg išgerto olopatadino farmakokinetiką jaunų (vidutiniškai 21 metų) ir senyvų (vidutiniškai 74 metų) žmonių organizme, reikšmingų koncentracijos kraujo plazmoje (AUC), jungimosi su baltymais bei nepakitusio vaistinio preparato ir jo metabolitų pasišalinimo su šlapimu skirtumų nenustatyta.

Tirta geriamojo olopatadino farmakokinetika pacientų, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas, organizme. Nustatyta, kad šių pacientų kraujo plazmoje olopatadino koncentracija gali būti kiek didesnė. Kadangi lašinant ant akių olopatadino koncentracija plazmoje būna 50–200 kartų mažesnė negu geriant gerai toleruojamas dozes, senyviems žmonėms ir pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, vaistinio preparato dozės keitimo poreikis nėra tikėtinas. Metabolizmu kepenyse vaistinio preparato eliminuojama nedaug, todėl sutrikus kepenų funkcijai jo dozės keisti nereikia.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastinių farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Tyrimų su gyvūnais metu nustatytas patelių, vartojusių olopatidino sisteminio poveikio dozėmis (jos viršijo maksimalią dozę, rekomenduojamą vartoti žmonėms ant akių), pienu maitinamų jauniklių augimo sulėtėjimas. Po vaistinio preparato pavartojimo per burną olopatadino rasta žindamų žiurkių piene.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio chloridas
Dinatrio fosfatas dodekahidratas (E339)
Vandenilio chlorido rūgštis (pH reguliuoti)
Natrio hidroksidas (pH reguliuoti)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai
Tinkamumo laikas po pirmojo talpyklės atidarymo: 8 savaitės

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Polietileno buteliukas su „Novelia“ lašintuvu ir užsukamuoju polietileno dangteliu su apsauginiu žiedu bei etikete. Buteliukai supakuoti į kartono dėžutes kartu su vaistinio preparato vartotojui skirtu pakuotės lapeliu.

Pakuočių dydžiai: 
1 x 5 ml
1 x 10 ml
3 x 5 ml

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

UNIMED PHARMA spol. s r.o.
Oriešková 11
821 05 Bratislava
Slovakija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4524/001 – 5 ml, N1
LT/1/20/4524/002 – 10 ml, N1
LT/1/20/4524/003 – 5 ml, N3


9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. vasario 27 d.
Paskutinio perregistravimo data 2025 m. sausio 28 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. sausio 28 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI



A. [bookmark: A._GAMINTOJAS_(-AI),_ATSAKINGAS_(-I)_UŽ_][bookmark: B._TIEKIMO_IR_VARTOJIMO_SĄLYGOS_AR_APRIB][bookmark: C._KITOS_SĄLYGOS_IR_REIKALAVIMAI_REGISTR][bookmark: D._SĄLYGOS_AR_APRIBOJIMAI,_SKIRTI_SAUGIA]GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

UNIMED PHARMA, spol. s r.o.
Račianska 155
831 53 Bratislava
Slovakija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
olopatadinas


2. VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 1 mg olopatadino (atitinka 1,11 mg olopatadino hidrochlorido).
Viename laše tirpalo yra 30 mikrogramų olopatadino (atitinka 33,3 mikrogramo olopatadino hidrochlorido).


3. PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos:
natrio chloridas, dinatrio fosfatas dodekahidratas (E339) (daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje), vandenilio chlorido rūgštis / natrio hidroksidas (pH reguliuoti), injekcinis vanduo.


4. FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

akių lašai (tirpalas)

1 × 10 ml
1 × 5 ml
3 × 5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6. SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7. KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

Atidarius tinka vartoti ne ilgiau kaip 8 savaites.

Atidarymo data:


9. SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UNIMED PHARMA spol. s r.o.
Oriešková 11
821 05 Bratislava
Slovakija


12. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4524/002 – 10 ml, N1
LT/1/20/4524/001 – 5 ml, N1
LT/1/20/4524/003 – 5 ml, N3


13. SERIJOS NUMERIS

Lot


14. PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16. INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

olopatadine unimed pharma


17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

[bookmark: OLE_LINK420][bookmark: OLE_LINK421]1 x 5 ml ir 1 x 10 ml pakuotėms:
Duomenys nebūtini.
Pakuotės parametrai centimetrais: 3 cm x 3 cm x 7 cm

3 x 5 ml pakuotei:
[bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK34]PC {numeris}
SN {numeris}

EAN kodas


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
olopatadinas

Vartoti ant akių.


2. VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

Atidarius tinka vartoti ne ilgiau kaip 8 savaites. 

Atidarymo data:


4. SERIJOS NUMERIS

Lot


5. KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 ml
5 ml


6. KITA

„logotipas“



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
olopatadinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Olopatadine UNIMED PHARMA ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Olopatadine UNIMED PHARMA
3. Kaip vartoti Olopatadine UNIMED PHARMA
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Olopatadine UNIMED PHARMA
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Olopatadine UNIMED PHARMA ir kam jis vartojamas

Olopatadine UNIMED PHARMA vartojamas sezoninio alerginio konjunktyvito požymiams ir simptomams gydyti.

Alerginis konjunktyvitas. Kai kurios medžiagos (alergenai), pavyzdžiui, žiedadulkės, namų dulkės arba gyvūnų kailis, gali sukelti alergines reakcijas, pasireiškiančias akių niežėjimu, paraudimu ir paviršiaus paburkimu.

Olopatadine UNIMED PHARMA yra vaistas akių alergijai gydyti. Jis mažina alerginės reakcijos intensyvumą.

Olopatadine UNIMED PHARMA yra skirtas suaugusiesiems, paaugliams nuo 12 iki 18 metų ir vaikams nuo 3 iki 12 metų.

Olopatadine UNIMED PHARMA yra sterilus tirpalas, kuriame nėra konservantų.


2. Kas žinotina prieš vartojant Olopatadine UNIMED PHARMA

Olopatadine UNIMED PHARMA vartoti draudžiama
· jeigu yra alergija olopatadinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Olopatadine UNIMED PHARMA.

Pasitarkite su gydytoju, jei gydymo Olopatadine UNIMED PHARMA metu pasireiškia nepageidaujami reiškiniai akims, pvz., akių dirginimas, skausmas, paraudimas ar regėjimo pasikeitimas, ar Jūsų būklė pablogėja.

Jei yra buvęs kontaktinis padidėjęs jautrumas sidabrui, šio vaisto vartoti negalima, nes lašinamuose lašuose gali būti iš talpyklės dangtelio patekusio sidabro pėdsakų.

Nešiojantiems kontaktinius lęšius
Jei nešiojate kontaktinius lęšius, prieš akių lašų vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 minučių.

Vaikams
Jaunesniems kaip 3 metų vaikams Olopatadine UNIMED PHARMA vartoti negalima. Šio vaisto nelašinkite jaunesniems kaip 3 metų vaikams, kadangi nėra jų gydymo saugumą ir veiksmingumą patvirtinančių duomenų.

Kiti vaistai ir Olopatadine UNIMED PHARMA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Jei tuo pat metu vartojate ir kitų akių lašų ar akių tepalo, tarp kiekvieno vaisto vartojimo reikia daryti 5 minučių pertrauką. Akių tepalą reikia vartoti paskutinį.

Olopatadine UNIMED PHARMA vartojimas su maistu ir gėrimais
Kadangi vaistas yra akių tirpalas, jo vartojimas nesusijęs su maistu ir gėrimais.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Olopatadine UNIMED PHARMA vartoti negalima. Prieš šio vaisto vartojimą pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Įsilašinus Olopatadine UNIMED PHARMA gali atsirasti laikinas matomo vaizdo neryškumas. Kol toks poveikis neišnyksta, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

Olopatadine UNIMED PHARMA sudėtyje yra fosfatinių buferių
Kiekviename šio vaisto 1 ml yra 2,991 mg dinatrio fosfato dodekahidrato (atitinka 0,80 mg fosfatų 1 ml tirpalo).
Jeigu Jums yra akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio (ragenos) sunkių pažeidimų, labai retais atvejais fosfatai gali sukelti drumzlinus ragenos plotelius dėl gydymo metu susiformavusių kalcio nuosėdų.


3. Kaip vartoti Olopatadine UNIMED PHARMA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Rekomenduojama dozė yra po vieną lašą į vieną arba abi akis du kartus per parą – rytą ir vakare.

Taip vartokite, jei gydytojas nenurodė kitaip. Lašinkitės Olopatadine UNIMED PHARMA į abi akis tik jei gydytojas taip nurodė. Jis pasakys, kaip ilgai vartoti vaistą.

Olopatadine UNIMED PHARMA galima vartoti tik kaip akių lašus. 

Naudojimo instrukcija

1. Nusiplaukite rankas ir patogiai atsisėskite.
2. Nusukite buteliuko dangtelį. Jei nuėmus dangtelį jo žiedas yra laisvas, jį prieš vaisto vartojimą nuimkite.
	[image: ]


3. Apverstą buteliuką laikykite nykščiu ir kitais pirštais.
4. Atloškite galvą. Pirštu švelniai patraukite žemyn pažeistos akies apatinį voką.

[image: ]

5. Lašintuvo galiuką prikiškite netoli akies taip, kad jis neliestų akies ir aplinkinių sričių.
6. Buteliuką švelniai suspauskite, kad į akį įkristų vienas lašas, tada atleiskite apatinį voką. 
Žinokite, kad tarp buteliuko suspaudimo ir lašo iškritimo gali praeiti kelios sekundės.
Buteliuko negalima spausti per stipriai.
[image: _Pic7]	[image: ]

7. Pirštu prispauskite pažeistos akies kampą prie nosies. Palaikykite 1 minutę, tuo metu būkite užsimerkę.
[image: _Pic9]

8. Visus veiksmus pakartokite į kitą akį, jei taip nurodė gydytojas.

9. Po panaudojimo apverstą buteliuką reikia pakratyti (neliečiant lašintuvo galiuko), kad nuo galiuko nulašėtų likęs skystis. Tai būtina siekiant užtikrinti akių lašų sterilumą ir palengvinti kito lašo lašinimą vėlesnio vartojimo metu.
[image: obrazok 2]

10. Po panaudojimo buteliuką nedelsdami sandariai uždarykite.

Ką daryti pavartojus per didelę Olopatadine UNIMED PHARMA dozę
Praplaukite akis šiltu vandeniu. Daugiau nesilašinkite, kol neateis įprastinis laikas kitai vaisto dozei.

Pamiršus pavartoti Olopatadine UNIMED PHARMA
Įsilašinkite vieną lašą, kai tik prisiminsite, tolesnes dozes vartokite įprastu laiku.
Jei jau beveik laikas vartoti kitą dozę, pamirštą dozę praleiskite ir toliau vaistą vartokite įprastu laiku.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Olopatadine UNIMED PHARMA
Nenutraukite šio vaisto vartojimo nepasitarę su gydytoju.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Vartojant šio vaisto pastebėtas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
Poveikis akims: akies skausmas, dirginimas, sausmė, nenormalus pojūtis, diskomfortas.
Bendras šalutinis poveikis: galvos skausmas, nuovargis, nosies džiūvimas, blogas skonis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
Poveikis akims: neryškus matomas vaizdas, susilpnėjęs arba pakitęs regėjimas, ragenos pažeidimas, akies paviršiaus uždegimas su paviršiaus pažeidimu arba be jo, junginių uždegimas arba infekcija, išskyros iš akių, jautrumas šviesai, sustiprėjęs ašarojimas, akies niežėjimas, paraudimas, voko pažeidimas, niežėjimas, paraudimas, pabrinkimas arba plutelės susidarymas ant voko krašto.
Bendras šalutinis poveikis: sutrikę arba susilpnėję jutimai, svaigulys, sloga, sausa oda, odos uždegimas.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
Poveikis akims: akies patinimas, ragenos patinimas, vyzdžių dydžio pokytis.
Bendras šalutinis poveikis: dusulys, sustiprėję alergijos simptomai, veido pabrinkimas, mieguistumas, bendras silpnumas, pykinimas, vėmimas, veido ančių (sinusų) infekcija, odos paraudimas ir niežėjimas.

Labai retai pacientams, kuriems buvo sunkus skaidraus priekinio akies sluoksnio (ragenos) pažeidimas, gydymo metu dėl kalcio nuosėdų atsirado drumstų ragenos dėmių.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Olopatadine UNIMED PHARMA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Ant buteliuko etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Nevartokite šio vaisto, jei pradėdami naudoti naują buteliuką pastebėsite, kad aplink užsukamąjį dangtelį nėra plastikinės plėvelės arba ji yra pažeista. Tokiais atvejais vaistą grąžinkite į vaistinę.

Po pirmojo atidarymo negalima vartoti ilgiau kaip 8 savaites. Po panaudojimo buteliuką nedelsdami uždarykite.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Olopatadine UNIMED PHARMA sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra olopatadinas. 1 ml tirpalo yra 1 mg olopatadino (atitinka 1,11 mg olopatadino hidrochlorido). Viename laše tirpalo yra 30 mikrogramų olopatadino (atitinka 33,3 mikrogramo olopatadino hidrochlorido).
· Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, dinatrio fosfatas dodekahidratas (E339), vandenilio chlorido rūgštis ir (arba) natrio hidroksidas (pH reguliuoti) bei injekcinis vanduo.

Olopatadine UNIMED PHARMA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Olopatadine UNIMED PHARMA yra skaidrus ir bespalvis skystis (tirpalas), kuriame nėra konservantų. Jis tiekiamas pakuotėje po vieną 5 ml, 10 ml arba po tris 5 ml polipropileno buteliuką (-us) su „Novelia“ lašintuvu ir užsukamuoju polietileno dangteliu su apsauginiu žiedu. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
UNIMED PHARMA, spol. s r.o.
Oriešková 11
821 05 Bratislava
Slovakija

Gamintojas
UNIMED PHARMA, spol. s r.o.
Račianska 155
831 53 Bratislava
Slovakija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UNIMED PHARMA, spol. s r.o. atstovybė
P. Vileišio g. 18
LT-10306 Vilnius
Tel. +370 686 92060
info@unimedpharma.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Bulgarija		Олопатадин УНИМЕД ФАРМА 1 mg/ml капки за очи, разтвор
Čekija, Estija, Lenkija	Olopatadine UNIMED PHARMA 
Kroatija	Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml kapi za oko, otopina
Latvija			Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml acu pilieni, šķīdums 
Lietuva			Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akių lašai (tirpalas)
Vengrija		Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml oldatos szemcsepp
Austrija			Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Lösung
Rumunija		Olopatadină UNIMED PHARMA 1 mg/ml picături oftalmice, soluţie
Slovakija		Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml očná roztoková instilácia
Slovėnija		Olopatadin UNIMED PHARMA kapljice za oko, raztopina


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-16.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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