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PATANOL®SOLUCAO
cloridrato de olopatadina 1,11 mg/ml

APRESENTACAO:
Solugdo oftalmica, contendo 1,11 mg de cloridrato de olopatadina (equivalente a 1 mg de olopatadina base),
apresentada em frasco plastico conta-gotas contendo 5 ml.

VIA DE ADMINISTRAGAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada ml (32 gotas) contém:

1,11 mg de cloridrato de olopatadina (equivalente a 1 mg de olopatadina base), ou seja, contém 0,04 mg
cloridrato de olopatadina (0,03 mg de olopatadina base) por gota.

Veiculo constituido por: fosfato de sodio dibasico, cloreto de sodio, &cido cloridrico e/ou hidroxido de sodio,
cloreto de benzalcénio como conservante e agua purificada g.s.p. 1 ml.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
PATANOL® Solucéo Oftalmica é indicado para o tratamento dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os resultados de um estudo ambiental demonstraram que PATANOL® solugéo oftalmica estéril foi eficaz no
tratamento dos sinais e sintomas da conjuntivite alérgica quando administrado 2 vezes por dia por até 6 semanas.
Os resultados de estudos realizados expondo a conjuntiva a antigenos, imediatamente e até 8 horas apds a
administracio de PATANOL® solucdo oftalmica estéril, demonstraram que este foi significantemente mais
eficaz do que seu veiculo na prevencéo do prurido ocular associado com conjuntivite alérgica.

Os resultados do Estudo Alcon C -94 -10, o qual demonstra a eficdcia da PATANOL® usando o alérgeno
conjuntival Challenge (CAC) do modelo, foram publicados. Os resultados e discussdes desta publicagdo podem
ser resumidos como se segue:

O modelo da conjuntiva alérgeno Challenge € um modelo reprodutivel para avaliar agentes antialérgicos
oculares. E um modelo clinicamente relevante porque a administracdo de uma quantidade pré-determinada de
alérgeno no olho inicia a cascata de eventos que ocorrem naturalmente em conjuntivite alérgica.

Estatisticamente pontuacOes significativamente inferiores de ambos, prurido ocular e vermelhiddo, foram
associadas com o pré - tratamento com 0,1 % de olopatadina , quando comparado com o tratamento com placebo
em todas as avaliagdes apds os desafios de 27 minutos e 8 horas .

Com base nos resultados deste estudo, concluiu- se que a olopatadina solugdo oftalmica 0,1 % € segura e eficaz
no tratamento da conjuntivite alérgica e tem uma longa duragdo da a¢do de pelo menos 8 horas.

Referéncia: Abelson MB. Avaliagdo da olopatadina, um novo agente anti-alérgico oftalmica com dupla
atividade, usando o modelo de desafio com o alérgeno da conjuntiva . 1998. Ann Allergy Asthma Immunol 81:
211-218.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Olopatadina é um inibidor da liberagdo de histamina e antagonista relativamente seletivo do receptor H1 de
histamina, que inibe a reacdo de hipersensibilidade imediata tipo 1 in vivo e in vitro, incluindo os efeitos
induzidos da inibicdo da histamina nas células epiteliais da conjuntiva humana. A olopatadina € isenta de efeitos
sobre os receptores alfa-adrenérgicos, da dopamina e muscarinicos tipo 1 e 2.

Apo6s administracdo tépica ocular no homem, a olopatadina demonstrou ter baixa exposicéo sistémica. Em dois
estudos em voluntarios normais (totalizando 24 pacientes), aos quais foi administrada solugdo oftalmica de
olopatadina 0,15%, nos dois olhos, uma vez a cada 12 horas durante 2 semanas, foram encontradas
concentragdes plasmaticas geralmente abaixo do limite quantitativo do ensaio (< 0,5 ng/ml). As amostras nas
quais a olopatadina era quantificavel foram tipicamente encontradas dentro de 2 horas apds a administragdo e
variaram de 0,5 a 1,3 ng/ml. A meia-vida no plasma foi de aproximadamente 3 horas e a eliminagdo foi
predominantemente através da excre¢do renal. Aproximadamente 60-70% da dose foi recuperada na urina como
droga original. Dois metabdlitos, 0 monodesmetil e 0 N-Oxido foram detectados em baixas concentra¢des na
urina.

O tempo médio estimado para 0 medicamento comecar a agir € de 3 minutos.
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4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham sensibilidade conhecida ao cloridrato de
olopatadina ou a qualquer componente da formula. N&o use este medicamento para tratar irritacéo relacionada a
lentes de contato. Gravidez: categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos de idade.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PRECAUCOES:

ESTE MEDICAMENTO E DE USO EXCLUSIVAMENTE OFTALMICO. NAO INJETAR OU INGERIR. O
produto contém um conservante (cloreto de benzalc6nio) que pode ser absorvido por lentes de contato
gelatinosas. Se vocé usa lentes de contato gelatinosas e seus olhos ndo estiverem vermelhos, vocé deve esperar
pelo menos 10 minutos apds o uso de PATANOL® Solugdo Oftalmica antes de coloca-las novamente nos olhos.
N&o use lentes de contato se seus olhos estiverem vermelhos.

CARCINOGENESE, MUTAGENESE, DIMINUICAO DA FERTILIDADE: A olopatadina administrada
por via oral ndo foi carcinogénica em camundongos e ratos em doses de até 500mg/kg/dia e 200mg/kg/dia,
respectivamente. Com base em uma gota de 40ul, estas doses foram 78.125 e 31.250 vezes maiores do que a
dose ocular maxima recomendada em humanos (DOMRH). Né&o foi observado potencial mutagénico no teste in
vitro de mutag8o bacteriana reversa (Ames), no ensaio in vitro de aberragdo cromossénica em mamiferos ou no
teste in vivo de micronucleos de camundongos. A olopatadina administrada em ratos machos e fémeas em doses
orais 62.500 vezes a DOMRH resultou em uma pequena diminuicdo do indice da fertilidade e reduziu a
velocidade de implantacdo; ndo foi observado nenhum efeito sobre a fungdo reprodutora com doses 7.800 vezes
a maxima dose recomendada para uso no olho humano.

GRAVIDEZ: Categoria C: A Olopatadina ndo foi considerada teratogénica em ratos e coelhos. Todavia, ratas
tratadas com 600mg/kg/dia ou 93.750 vezes a DOMRH e coelhos fémeas tratadas com 400mg/kg/dia ou 62.500
vezes a DOMRH, durante a organogénese, mostraram uma reducéo de fetos vivos. N&o h, entretanto, estudos
adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Uma vez que os estudos em animais nem sempre podem
prever as respostas humanas, PATANOL® Solugéo Oftalmica deve ser usado durante a gravidez somente se o
beneficio potencial para a mée justificar o risco potencial para o embrido ou feto. Este medicamento ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

LACTANTES: A olopatadina tem sido identificada no leite de ratas lactantes ap6s administracdo oral. N&o se
sabe se a administragdo tOpica ocular poderia resultar em absor¢do sistémica suficiente para produzir
quantidades detectaveis no leite humano. Portanto, recomenda-se cautela quando PATANOL® Solugdo
Oftalmica for administrado & mée lactante.

CRIANCAS: A seguranca e eficacia do uso em criangas abaixo de 3 anos de idade ndo foram estabelecidas.
IDOSOS: Néo foram observadas diferengas de seguranca ou eficacia entre pacientes jovens e idosos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento ndo foram observadas interagdes medicamentosas com o uso do PATANOL® Solugéo
Oftalmica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Armazene o frasco de PATANOL ® Solugéo oftalmica em temperatura ambiente entre 15 e 30°C. A validade do
produto € de 24 meses. NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use
medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apos aberto, valido
por 30 dias. PATANOL® Solucéo oftalmica é uma solucéo de coloracdo incolor a amarelo pélido. Antes de
usar, observe o aspecto do medicamento. Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para evitar possivel contaminagdo do frasco, mantenha a ponta do frasco longe do contato com qualquer
superficie. A dose recomendada é uma gota em cada olho afetado, duas vezes por dia num intervalo de 6 a 8
horas. A duracdo do tratamento é de 6 semanas. No esquecimento de administragdo (dose omitida) o
medicamento deverd ser aplicado o quanto antes. Caso esteja proximo do horéario da préxima dose, a dose
esquecida deverd ser ignorada e o esquema posoldgico regular devera ser restabelecido.

O limite mé&ximo diério de administracdo do medicamento séo 4 gotas/dia x 0,04 mg cloridrato de olopatadina
/gota = 0,16 mg de cloridrato de olopatadina por dia.
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Em caso de ingestdo acidental, mesmo com o contetdo de um frasco, nenhum efeito toxico é esperado. Embora
ndo existem dados disponiveis em humanos sobre superdose por ingestdo acidental ou deliberada, a olopatadina
tem um baixo nivel de toxicidade aguda em animais.

9. REACOES ADVERSAS

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reages indesejaveis com a aplicacdo de PATANOL®.

As seguintes reacGes adversas sdo classificadas de acordo com a seguinte convengdo: muito comum (ocorre em
10% dos pacientes que utilizam este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), ou muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento). Dentro de cada um-grupo de frequéncia, as reagdes
adversas sdo apresentadas por ordem decrescente de gravidade.

Infeccdes e InfestacOes Comum: nasofaringite, faringite, sinusite
Raro: rinite
Distlrbios do Sistema Nervoso Incomum: dor de cabega, disgeusia
Raro: tontura
Disturbios oculares Incomum: ceratite ponteada, ceratite, dor ocular, olho

seco, edema palpebral, prurido ocular, secrecéo ocular,
hiperemia ocular, crosta na margem dos olhos,
desconforto ocular

Raro: fotofobia, visao turva, eritema da palpebra

Doengas respiratorias, toracicas e do Incomum: ressecamento nasal
mediastino

Distlrbios gastrointestinais Raro: boca seca

Doencas na pele e tecidos subcutaneos Raro: dermatite de contato
Distarbios gerais e alterag6es no local de Incomum: fadiga

administracdo

Outras reacOes adversas identificadas a partir da vigilancia pds-comercializagdo, incluem o seguinte (as
frequéncias ndo puderam ser estimadas a partir dos dados disponiveis):

Distarbio do sistema imunolégico hipersensibilidade
Distarbio ocular Aumento do lacrimejamento
Disturbios gastrointestinais nausea

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm , ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Caso ocorra superdose com o tratamento deve ser de suporte.

Devido as caracteristicas da presente preparagdo, nenhum efeito tdxico é previsto com uma overdose ocular
deste produto, nem em caso de ingestdo acidental do contetdo de um frasco. A olopatadina demonstrou ter baixa
exposi¢do sistémica em humanos apds a administragéo topica ocular. Os estudos farmacocinéticos demonstraram
que a olopatadina ndo possui quase nenhuma absorg¢do sistémica, dado que as concentragdes no plasma estavam
abaixo dos niveis de detecgdo de 0,5 ng / mL.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Lote, fabricacédo e validade: vide cartucho.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
MS- 1.0068.1110.001-9

Farm. Resp.: André Luis Picoli - CRF-SP n° 19161
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