SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
PURIVIST 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNiI SLOZENI

1 ml o¢nich kapek obsahuje epinastini hydrochloridum 0,5 mg
(odpovida 0,436 mg epinastinum)

Pomocna latka: benzalkonium chlorid 0,1mg/ml
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok
Ciry bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ptiznakli sezonni alergické konjunktivitidy.
4.2 Déavkovani a zpiisob podani

Doporucena davka pro dospélé je jedna kapka do postizeného oka (oc¢i) dvakrit denné
v obdobi trvani ptiznakd.

Zatim nejsou zadné zkuSenosti s pouzivanim ptipravku Purivist déle nez 8 tydni.

Do okamziku, neZ se origindlni uzavér zlomi otoenim vicka, které prorazi kapaci uzavér,
zUstava obsah lahvicky sterilni. Aby se zabranilo kontaminaci, nedotykejte se Spi¢kou kapatka
zadného povrchu.

Pokud je pouzivan vice nez jeden lokalni o¢ni pfipravek, pak je mezi nimi nutné zachovat
casovy odstup nejméné 10 minut.

Starsi pacienti
Purivist nebyl zkouSen u starSich pacientti. Postmarketingové idaje o bezpecnosti pii pouziti

tablet epinastin hydrochloridu (az 20 mg jednou denng) ukazuji, Ze neni zadny zvlaStni
bezpecnostni problém u starSich pacientll ve srovnani s dospélymi pacienty. Proto neni nutna
zadna uprava davkovani.

Déti a mladistvi
Purivist se mtize pouzivat u adolescentti (12 let a vyse) ve stejnych davkach jako u dospélych.
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Poskozeni jater

Purivist nebyl zkouSen u pacientll s poskozenim jater. Postmarketingové tidaje o bezpecnosti
pfi pouziti tablet epinastin hydrochloridu (az do 20 mg jednou denné) ukazuji, ze incidence
nezadoucich ucinkt byla u této skupiny pacientd vyssi nez u dospélych pacienti bez
poskozeni jater. Denni davka 10 mg tablet epinastin hydrochloridu je vice nez 100 krat vyssi
nez denni davka v pfipravku Purivist. Krom¢ toho metabolizmus epinastinu u ¢loveka je
minimalni (<10%). Proto neni nutna z4dna iprava davkovani.

Poskozeni ledvin

Purivist nebyl zkousen u pacienti s poskozenim ledvin. Postmarketingové udaje o
bezpecnosti pii pouziti tablet epinastin hydrochloridu (az do 20 mg jednou denn¢) ukazuji, ze
neni zadny zvlastni bezpecnostni problém u pacientl s poSkozenim ledvin. Proto neni nutna
7adna Gprava davkovani.

4.3 Kontraindikace
Ptecitlivélost na epinastin nebo na kteroukoli pomocnou latku
4.3.1 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Benzalkonium-chlorid, ktery je bézné¢ pouzivan jako konzervaéni latka v ocnich ptipravcich,
zpusobuje ptipady teckovité keratopatie a/nebo toxickou ulcer6zni keratopatii.

Benzalkonium-chlorid mtze byt absorbovan mékkymi kontaktnimi co¢kami a zménit jejich
barvu. Pacienti by méli byt informovani, aby po podéani pfipravku Purivist pied nasazenim
kontaktnich ¢ocek pockali 10-15 minut. Purivist se nesmi podavat, pokud jsou nasazeny o¢ni
cocky.

4.5  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Z4dné studie interakci nebyly provedeny

Protoze systémova koncentrace epinastinu po podani do oka je velmi nizka, neocekavaji se u
lidi zadné 1ékové interakce. Navic se epinastin u ¢loveéka vylucuje prevazné nezménény, coz
ukazuje na nizkou uroven jeho metabolizmu.

>>

4.6  Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje o omezeném poétu exponovanych gravidnich Zen (11) nenaznaluji zadné nezadouci
ucinky epinastinu u téhotnych ani na zdravi plodu nebo novorozence. Dosud nejsou
k dispozici pfislusné epidemiologické tidaje. Studie na zvifatech neprokézaly piimé nebo
nepifimé skodlivé uc¢inky s ohledem na graviditu, embryonalni / fetadlni vyvoj, porod nebo
postnatélni vyvoj (viz bod 5.3).

Pii pfedepisovani t€hotnym zenam je nutnd opatrnost.
Kojeni
Epinastin se vyluCuje do matetského mléka potkanti, ale neni zndmo, zda se vylucuje do

lidského mléka. Vzhledem k nedostatku zkuSenosti je pti predepisovani kojicim Zendm nutna
opatrnost.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Podle  farmakodynamického profilu, hlasenych nezadoucich ucinkii a specifickych
psychometrickych studii nema epinastin zadny nebo pouze zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

Pokud po nakapéani dojde k pfechodnému rozmazanému vidéni, pacient musi pied fizenim
nebo obsluhou stroji pockat, dokud se zrak nevyjasni.

4.8 Nezadouci Gcinky

V klinickych studiich byla celkova incidence nezadoucich U¢inki po pouzivani piipravku
Purivist niz$i nez 10%. Nevznikly zadné vazné nezddouci ucinky. VétSina z nich se tykala oka
a byla mirna. NejcastéjSim nezadoucim ucinkem byl pocit paleni (vEétSinou mirny), vSechny
ostatni nezadouci u€inky byly mén¢ Casté.

Nasledujici nezéddouci ucinky byly zaznamendny béhem klinickych zkouSek pfiipravku
Purivist:

Ocni poruchy
Casté (>1/100 az <1/10): pocit paleni

Mén¢ cCasté (>1/1000 az <1/100): alergickd konjunktivitida, blefaroptdza, otok spojivek,
prekrveni spojivek, vytok z oka, suché oko, iritace, svédéni, zvySeni citlivosti, fotofobie,
porucha zraku

Poruchy nervového systéemu
Méng¢ cCasté (>1/1000 az <1/100): bolest hlavy

Dychaci, hrudni a mediastinalni poruchy
Méng Casté (>1/1000 az <1/100): astma, nazalni iritace, ryma

Gastrointestinalni poruchy
Méng¢ casté (>1/1000 az <1/100): sucho v tstech, zména chuti

Poruchy kuze a podkozi
Méné¢ Casté (=1/1000 az <1/100): svédeéni

4.9 Piedavkovani

Po nakapani 0,3% epinastin hydrochloridu 3 krat denné (odpovida devitindsobku doporucené
denni davky) byla pozorovana reverzibilni mio6za bez vlivu na intenzitu zrakové ostrosti nebo
jiné o¢ni parametry.

Sml lahvicka ptipravku Purivist obsahuje 2,5 mg epinastin hydrochoridu. Tabletova 1¢kova
forma, ktera je na trhu, se podava jednou denné az do davky 20 mg epinastin hydrochloridu.
Intoxikace jako takova se po poziti o¢nich kapek neocekava, ani kdyby byl spolknut cely

obsah lahvicky.

Nebyl hlasen zadny piipad predavkovani.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologikum, dekongescent a antialergikum, jina
antialergika
ATC kod : SO1G X10

Epinastin je lokaln¢ ucinny pfimy antagonista H, receptorii. Epinastin ma vysokou vazebnou
afinitu k H, histaminovym receptoriim a 400krat nizsi afinitu k H, histaminovym receptortim.
Epinastin mé také afinitu kalfa,- , alfa,- a 5-HT, receptorim. M& nizkou afinitu
k cholinergnim, dopaminergnim a rlznym dalSim receptorovym mistim. Epinastin
neprostupuje hematoencefalickou bariérou, proto nevyvolava nezadouci Gc¢inky v centralni
nervové soustave, tj. neni sedativni.

Topické ocni podani epinastinu u zvifat svéd¢i o jeho antihistaminové aktivit¢, modulaénim
ucinku na kumulaci zanétlivych bunék a stabiliza¢ni aktivité zirnych bunék.

V provokacnich studiich s alergenem u lidi byl epinastin schopen zlepSit o¢ni piiznaky
nasledujici po stimulaci o¢nim alergenem. Ucinek trval nejméné 8 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po podédni jedné kapky piipravku Purivist do kazdého postizeného oka dvakrat denné je
maximalni plazmatické koncentrace 0,042 ng/ml dosazeno za ptiblizn¢ 2 hodiny. Distribu¢ni
objem epinastinu je 417 1 a 64% se vaze na plazmatické bilkoviny. Clearance je 928 ml/min a
termindlni plazmaticky eliminacni polocas je okolo 8 hodin. Méné nez 10% se metabolizuje.
Epinastin je pfevazné vyluCovan ledvinami nezménén. Rendlni eliminace probihd hlavné
aktivni tubularni sekreci.

Preklinické studie in vitro a in vivo ukézaly, ze epinastin se vdZze na melanin a hromadi se
v pigmentovych o¢nich tkanich kralikt a opic. Udaje in vitro ukazuji, Ze vazba na melanin je
slabé a reverzibilni.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje zalozené na farmakologickych bezpecnostnich studiich, opakované toxicité,
genotoxicité, karcinogennim potencidlu a reprodukéni toxicité neodhalily specifické riziko
pro Cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Dihydrat edetanu disodného

Chlorid sodny

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova
Cisténa voda
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

2 roky

4 tydny po prvnim otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicku uchovévejte v papirové krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

5ml LDPE lahvicka sbilym polystyrenovym zévitovym uzdvérem s hrotem k otevieni
lahvicky.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO
64/026/05-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
9.2.2005/14.11.2007

10. DATUM REVIZE TEXTU
10.9.2008
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