FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Olopatadina JUTA 1 mg/ml colirio en solucién

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de solucidn contiene 1 mg de olopatadina (como hidrocloruro).

Excipiente(s) con efecto conocido:

Este medicamento contiene 0,1 mg de cloruro de benzalconio en 1 ml.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucidn (gotas oftalmicas).

Solucién incolora y transparente.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento de los signos y sintomas oculares de la conjuntivitis alérgica estacional.

4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia:
La dosis es de una gota de Olopatadina JUTA dos veces al dia (con un intervalo de 8 horas entre las dos

aplicaciones) en el saco conjuntival del ojo(s) afectado(s). El tratamiento puede mantenerse hasta un

maximo de cuatro meses, Si se considera necesario.

Uso en pacientes de edad avanzada

No es necesario un ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada.



Pacientes pediatricos
Olopatadina JUTA se puede utilizar en pacientes pediatricos a partir de 3 afios 0 mayores a la misma dosis
gue en adultos. No se ha establecido la seguridad y eficacia de Olopatadina JUTA colirio en solucion, en

nifios menores de 3 afios. No se dispone de datos.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica y/o renal
No se ha estudiado la olopatadina en forma de colirio en pacientes con insuficiencia hepética o renal. No
obstante, no se espera gque sea necesario un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia hepatica o renal

(ver seccién 5.2).

Forma de administracion

Uso exclusivo por via oftalmica.

Después de quitar el tapdn, si el anillo de plastico del precinto esta suelto, se debe retirar antes de utilizar .
Para evitar una posible contaminacion de la punta del cuentagotas y de la solucion, debe tenerse la
precaucion de no tocar los parpados, areas circundantes ni otras superficies con la punta del frasco. Se debe

mantener el frasco bien cerrado cuando no se utilice.

Si se emplea mas de un medicamento por via oftdlmica, las aplicaciones de los medicamentos deben

espaciarse al menos 5 minutos. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en ultimo lugar.

4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Olopatadina es un agente antialérgico/antihistaminico que aunque se administre topicamente a nivel
oftdlmico se absorbe a nivel sistémico. Debe interrumpirse el tratamiento si aparecen signos de reacciones
graves o de hipersensibilidad.

Este medicamento contiene 0,1 mg de cloruro de benzalconio en cada unidad de volumen, que puede

producir irritacion ocular.

También se ha notificado que el cloruro de benzalconio produce queratopatia puntiforme y/o queratopatia
ulcerativa toxica. Se aconseja un seguimiento cuidadoso de aquellos pacientes que padezcan 0jo seco y que
utilicen el producto con frecuencia o durante periodos prolongados; o en aquellas condiciones en las que la

cdrnea esté comprometida.

Se debe vigilar a los pacientes en caso de uso prolongado.



Lentes de contacto

El cloruro de benzalconio altera el color de las lentes de contacto blandas. Evitar el contacto con las lentes
de contacto blandas. Debe indicarse a los pacientes que se retiren las lentes de contacto antes de la
aplicacidn del colirio y esperen al menos 15 minutos después de la instilacion antes de volverse a colocar

las lentes de contacto.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Lmmol) por unidad de volumen; esto es,

esencialmente “exento de sodio”.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios de interaccién con otros medicamentos.

Los estudios in vitro han mostrado que la olopatadina no inhibe reacciones metabdlicas que involucran al
citocromo P-450 isoenzimas 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 y 3A4. Estos resultados indican que no es
probable que se produzcan interacciones metabdlicas al administrar olopatadina conjuntamente con otras

sustancias activas.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos, o éstos son limitados, relativos al uso de olopatadina oftdlmica en mujeres embarazadas.
Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccién tras administracion
sistémica (ver seccién 5.3).

No se recomienda utilizar olopatadina durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que no estén

utilizando métodos anticonceptivos.

Lactancia

Los datos disponibles en animales muestran que olopatadina se excreta en la leche tras administracién oral
(para mayor informacion ver seccion 5.3).

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

No debe utilizarse este medicamento durante la lactancia.

Fertilidad

No se han realizado estudios para evaluar el efecto de la administracion topico oftdlmica de olopatadina



sobre la fertilidad en humanos.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de este medicamento sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.

Como con otros colirios, puede aparecer visién borrosa transitoria, que puede afectar a la capacidad para
conducir o utilizar maquinas. Si aparece vision borrosa después de la instilacion, el paciente debe esperar

hasta que la vision sea nitida antes de conducir o utilizar maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

En ensayos clinicos realizados en 1680 pacientes, se administrd olopatadina de una a cuatro veces al dia en
ambos ojos hasta un maximo de cuatro meses como monoterapia 0 como terapia coadyuvante a 10 mg de
loratadina. Aunque puede esperarse que aproximadamente un 4,5% de los pacientes experimenten
reacciones adversas relacionadas con el uso de olopatadina, s6lo un 1,6% de los pacientes abandonaron los
ensayos clinicos debido a estas reacciones adversas. Durante los ensayos clinicos no se notificaron
reacciones adversas oftalmicas ni sistémicas graves relacionadas con olopatadina. La reaccion adversa
relacionada con el tratamiento notificada con mas frecuencia consistio en dolor ocular, con una incidencia
promedio del 0,7%.

Tabla de reacciones adversas

Se han notificado las siguientes reacciones adversas en ensayos clinicos y datos postcomercializacion y se
clasificaron de acuerdo con el siguiente criterio: Muy frecuentes (>1/10). Frecuentes (>1/100, <1/10). Poco
frecuentes (>1/1.000, <1/100). Raras (>1/10.000, <1/1.000). Muy raras (<1/10.000). Frecuencia
desconocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles). Las reacciones adversas se enumeran en

orden decreciente de gravedad, dentro de cada intervalo de frecuencia.



Sistema de Clasificacion de

Organos

Frecuencia

Reacciones adversas

Infecciones e infestaciones

Poco frecuentes

rinitis

Trastornos del sistema No conocida hipersensibilidad, hinchazon
inmunoldgico de cara
Trastornos del sistema Frecuentes cefalea, disgeusia
nervioso Poco frecuentes mareo, hipoestesia
No conocida somnolencia
Trastornos oculares Frecuentes dolor ocular, irritacién ocular,

0jo seco, sensacion anormal

en el ojo

Poco frecuentes

erosioén corneal, defecto del
epitelio corneal, trastorno del
epitelio corneal, queratitis
puntiforme, queratitis,
manchas corneales, secrecion
ocular, fotofobia, vision
borrosa, agudeza visual
disminuida, blefaroespasmo,
molestia ocular, prurito
ocular, foliculos
conjuntivales, trastorno
conjuntival, sensacion de
cuerpo extrafio en los 0jos,
lagrimeo aumentado, eritema
del parpado, edema palpebral,
trastorno del parpado,

hiperemia ocular

No conocida

Edema corneal, edema ocular,
hinchazén ocular,
conjuntivitis, midriasis,
deterioro visual, costra en

margen de parpado

Trastornos respiratorios,

toracicos y mediastinicos

Frecuentes

sequedad nasal

No conocida

disnea, sinusitis




Trastornos

gastrointestinales

No conocida

nauseas, vomitos,

Trastornos de la piel y

tejido subcutaneo

Poco frecuentes

Dermatitis de contacto,

sensacion de ardor en piel,

piel seca
No conocida dermatitis, eritema
Trastornos generales y Frecuentes fatiga
alteraciones en el lugar de No conocida astenia, malestar general

administracion




En algunos pacientes con corneas dafiadas significativamente, muy raramente se han notificado casos de

calcificacion corneal relacionados con el uso de colirios que contienen fosfatos.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales

sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de

Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis

No existen datos disponibles en humanos en relacion con la sobredosis por ingesta deliberada o accidental.
La olopatadina tiene una toxicidad aguda baja en animales. La ingesta accidental del contenido completo de
un frasco de olopatadina daria lugar a una exposicion sistémica maxima de 5 mg de olopatadina. De esta
exposicion, resultaria una dosis final de 0,5 mg/kg en un nifio de 10 kg, asumiendo una absorcion del 100%.

En perros, la prolongacion del intervalo QTc se observd solamente tras exposiciones bastante superiores a
la exposicion maxima en humanos, de lo que se deduce poca importancia clinica. No se observé
prolongacion significativa del intervalo QTc comparado con placebo, tras la administracién de una dosis
oral de 5 mg dos veces al dia, durante 2,5 dias, a 102 voluntarios sanos, jovenes y pacientes de edad
avanzada de ambos sexos. El intervalo de concentraciones plasmaticas de olopatadina en estado
estacionario (35 a 127 ng/ml) observadas representan, al menos, un margen de seguridad de 70 veces para

la olopatadina oftalmica con respecto a los efectos sobre la repolarizacién cardiaca.

En el caso de sobredosis debe monitorizarse y tratarse adecuadamente al paciente.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: oftalmoldgicos; descongestivos y antialérgicos; otros antialérgicos.
Codigo ATC: S01GX 09

La olopatadina es un agente antialérgico/antihistaminico potente y selectivo que ejerce su efecto a través de
varios mecanismos de accion diferentes. Antagoniza la histamina (mediador primario de las respuestas
alérgicas en humanos) y evita que la histamina induzca la formacién de citocina inflamatoria por las células
epiteliales de la conjuntiva. Los datos de estudios in vitro sugieren que puede actuar sobre los mastocitos de
la conjuntiva humana, para inhibir la liberacion de mediadores pro-inflamatorios. En pacientes con el

conducto nasolagrimal no obstruido, se observé que la administracion oftdlmica de olopatadina reduce los
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signos y sintomas nasales, que con frecuencia acompafian a la conjuntivitis alérgica estacional. No produce

un cambio clinicamente significativo en el didmetro de la pupila.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Como otros farmacos administrados via oftalmica, la olopatadina se absorbe a nivel sistémico. No obstante,
la absorcidn sistémica de la olopatadina administrada via oftalmica es minima, alcanzando concentraciones
plasmaticas que van desde por debajo del limite de cuantificacion (< 0,5 ng/ml) hasta 1,3 ng/ml. Estas

concentraciones son de 50 a 200 veces inferiores a las que se obtienen con dosis orales bien toleradas.

Eliminacién

En los estudios farmacocinéticos realizados utilizando la via oral, la semivida plasméatica fue
aproximadamente de 8 a 12 horas, y la eliminacion fue predominantemente mediante excrecion renal.
Aproximadamente un 60-70% de la dosis se recuper6 en la orina como farmaco sin metabolizar. En la orina

se detectaron concentraciones bajas de dos metabolitos, el mono-desmetil y el N-6xido.

Como la olopatadina se excreta principalmente en la orina como farmaco sin metabolizar, los pacientes con
insuficiencia renal grave (aclaramiento medio de creatinina 13,0 ml/min) presentan alteracion de los
parametros farmacocinéticos de la olopatadina, con concentraciones pico 2,3 veces superiores a las de los
adultos sanos. Tras la administracién de 10 mg por via oral en pacientes sometidos a hemodialisis (sin flujo
urinario), las concentraciones plasmaticas de olopatadina fueron significativamente menores el dia de la
hemodialisis que el dia sin hemodidlisis, lo que sugiere que la olopatadina puede ser eliminada por

hemodialisis.

En estudios comparativos de la farmacocinética de dosis orales de 10 mg de olopatadina en jovenes (media
de 21 afios) y pacientes de edad avanzada (media de 74 afios) no se observaron diferencias significativas en
las concentraciones plasmaticas (AUC), union a proteinas o excrecion urinaria del farmaco inalterado y de

sus metabolitos.

Se ha realizado un estudio sobre insuficiencia renal tras la administracion oral de olopatadina en pacientes
con insuficiencia renal grave. Los resultados indican que en estos pacientes cabe esperar concentraciones
plasmaticas algo mas elevadas de olopatadina. Como las concentraciones plasmaticas alcanzadas tras la
administracion oftalmica de olopatadina son de 50 a 200 veces inferiores que las obtenidas con dosis orales
bien toleradas no cabe esperar que se necesite un ajuste de dosis en pacientes ancianos ni en pacientes con
insuficiencia renal. Debido a que el metabolismo hepético es una via de eliminacion secundaria, no cabe

esperar que sea necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepética.
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5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos, segun los
estudios convencionales de seguridad, farmacologia, toxicidad a dosis mdltiple, genotoxicidad, potencial

carcinogénico y toxicidad sobre la reproduccion.

Estudios en animales han mostrado una reduccion en el crecimiento de las crias lactantes de hembras que
recibieron dosis sistémicas de olopatadina muy por encima del nivel méximo recomendado para el uso

oftalmico en humanos. Se ha detectado olopatadina en la leche de ratas lactantes tras administracion oral.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Hidrogenofosfato de disodio dodecahidrato
Cloruro de benzalconio

Acido clorhidrico

Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

6.2. Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3. Periodo de validez

2 afos.

Caducidad una vez abierto:

Desechar a las 4 semanas de la apertura.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5. Naturaleza y contenido del envase
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Frasco de 5 ml, color blanco, de polietileno de baja densidad (LDPE), boquilla color natural de polietileno
de baja densidad (LDPE) y tapén blanco de polietileno de alta densidad (HDPE).

Envases que contienen 1 o 3 frascos.

Puede que no estén comercializados todos los tamafios de envase.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Juta Pharma GmbH
Gutenbergstr. 13
24941 Flensburgo

Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Enero 2020
10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2022

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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