POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

ALOMIDE 1 mg/ml kapljice za oko, raztopina

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
1 ml raztopine vsebuje 1 mg lodoksamida v obliki lodoksamida, trometaminijeve soli (1,78 mg).

Pomozne snovi z znanim ucinkom:
1 ml raztopine vsebuje 0,07 mg benzalkonijevega klorida .

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Kapljice za oko, raztopina.
Bistra, brezbarvna raztopina.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravljenje neinfekcijskega alergijskega konjunktivitisa (spomladanski konjunktivitis, velikopapilarni
konjunktivitis in alergijsko-atopi¢ni konjunktivitis). Etioloski dejavniki za vnetje niso znani, vendar
navajajo obicajne alergene iz zraka in uporabo kontaktnih le¢. Lodoksamid, trometaminijeva sol, je lahko
uc¢inkovit tudi proti drugim ocesnim boleznim, pri katerih igra takoj$nja preobcutljivostna reakcija tipa I
(oz. mastociti) poglavitno vlogo pri nastanku vnetja.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Samo za okularno uporabo.

Odmerjanje
Odrasli: ena ali dve kapljici v vsako oko, Stirikrat na dan v rednih ¢asovnih razmikih.

Bolnike opozorimo, da je ucinkovitost zdravila ALOMIDE odvisna od uporabe v rednih ¢asovnih
razmikih v skladu z navodili zdravnika.

Izboljsanje znakov in simptomov bolezni po uporabi zdravila ALOMIDE (zmanj$anje neprijetnega
obcutka, srbenja, obcutka tujka v ocesu, fotofobije, akutne oCesne bolecine, solzenja, iztoka iz oéesa,
eritema in otekanja, rdeCine veznice, limbusne reakcije, epitelijske bolezni, ptoze vek) je obi¢ajno vidno
ze v nekaj dneh, vendar je v€asih potrebno dalj$e zdravljenje, do najvec Stiri tedne. Po izboljSanju
simptomov je treba z zdravljenjem nadaljevati toliko Casa, da se po prenehanju zdravljenja simptomi veé
ne povrnejo in je izboljSanje trajno.

Priporo¢amo, da bolnik po uporabi zdravila zapre nazolakrimalni kanal ali pa nezno pripre veko. Tako
lahko zmanjsa sistemsko absorpcijo in sistemske nezelene u¢inke okularno uporabljenih zdravil.
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Ce je potrebno, se lahko so¢asno z zdravilom ALOMIDE uporabljajo tudi kortikosteroidi (glejte poglavje
4.5).

Starejsi bolniki:

Za predpisovanje zdravila ALOMIDE pri starejsih bolnikih ni posebnih previdnostnih ukrepov.
Pediatricna populacija

Odmerjanje otrokom: ena ali dve kapljici v vsako oko, Stirikrat na dan v rednih ¢asovnih razmikih.

Otroci, mlajsi od 4 let: varnost in u¢inkovitost zdravila ALOMIDE pri otrocih, mlajsih od 4 let, Se nista
bili dokazani.

Nacdin uporabe
Samo za okularno uporabo.

Kontaminacijo vrha kapalke in raztopine preprecimo tako, da pazimo, da se z vrhom kapalnega vsebnika
ne dotaknemo vek, koZe v blizini ali drugih povr$in. Bolnike poucite, naj bo kapalni vsebnik tesno zaprt,
ko ni v uporabi.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomozno snov, navedeno v poglaviju 6.1.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Bolnikom je treba povedati, da lahko vkapanje kapljic v oko na zacetku povzroci neprijeten obcutek ali
prehoden peko¢ obcutek ali zbadanje (glejte poglavije 4.8). Ce so ti simptomi trdovratni, je treba bolniku
svetovati, da se obrne na svojega zdravnika.

Zdravilo ALOMIDE vsebuje benzalkonijev klorid, ki lahko povzroci drazenje o¢i in je zanj tudi znano, da
spremeni barvo mehkih kontaktnih le¢. Stiku z mehkimi kontaktnimi le€ami se je treba izogniti. Bolnikom
svetujte, naj kontaktne lece odstranijo pred vkapanjem zdravila ALOMIDE in naj po vkapanju pocakajo
najmanj 15 minut, preden si jih spet vstavijo.

Ce je varnostni obroéek po odstranitvi zaporke ohlapen, ga je treba pred uporabo zdravila odstraniti.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Klini¢no pomembne interakcije niso opisane.

Pri socasni uporabi vec topikalnih o¢esnih zdravil, naj jih bolnik uporabi z razmikom najmanj 5 minut.
Mazila za oko mora uporabiti nazadnje.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje
Nosecnost
Podatkov o uporabi lodoksamida pri nosecnicah ni oziroma so omejeni. Studije na Zzivalih ne kaZejo

neposrednih ali posrednih Skodljivih ucinkov na sposobnost razmnoZevanja (glejte poglavje 5.3). Iz
previdnostnih razlogov se je med nosecnostjo uporabi zdravila ALOMIDE bolje izogniti.
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Dojenje

Ni znano, ali se lodoksamid/presnovki izlocajo v materino mleko. Ni dovolj podatkov o izloanju
lodoksamida/presnovkov v zivalsko mleko. Tveganja za dojenega novorojenca/otroka ne moremo
izkljuciti. Odlo¢iti se je treba med prenehanjem dojenja in prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z
zdravilom ALOMIDE, pri ¢emer je treba pretehtati prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za
mater.

Plodnost
Razpolozljivih podatkov o ucinkih lodoksamida na plodnost pri ¢loveku ni.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo ALOMIDE nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
Zamegljen vid ali druge motnje vida lahko vplivajo na sposobnost bolnika za voznjo ali upravljanje s
stroji. Ce ima bolnik po uporabi kapljic za oko zamegljen vid, mora pocakati, da se mu vid zbistri, preden
sme voziti ali upravljati s stroji.

4.8 Nezeleni ucinki
Povzetek varnostnega profila zdravila

V klini¢nih preskusanjih je bil najpogostejsi nezeleni u¢inek neprijeten obCutek v oCesu, ki se je pojavil
pri 11% bolnikov.

V zvezi z zdravilom ALOMIDE niso porocali o nobenih resnih o¢esnih ali sistemskih nezelenih u¢inkih.

Tabelari¢ni pregled nezelenih ucinkov

Naslednji nezeleni u¢inki so razvrs¢eni po naslednjem dogovoru: zelo pogosti (>1/10), pogosti (=1/100 do
<1/10), obcasni (>1/1000 do <1/100), redki (=1/10.000 do <1/1000), zelo redki (<1/10.000) ali pogostnost
neznana (je ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov). V razvrstitvah pogostnosti so nezeleni u¢inki
navedeni po padajoci resnosti. NeZelene ucinke so opazili v klini¢nih preskuSanjih in med spremljanjem
zdravila ALOMIDE na trgu.

Razvrstitev po organskih sistemih Izraz po klasifikaciji MedDRA
Bolezni imunskega sistema Redki: preobcutljivost na zdravilo
Bolezni zZivéevja Obcasni: omotica, glavobol

Redki: zaspanost, disgevzija

Ocesne bolezni Zelo pogosti: neprijeten obcutek v oCesu

Pogosti: zamegljen vid, suho oko, oCesni pruritus,
povecano solzenje, ocesna hiperemija, kraste na
robovih vek

Obcasni: oCesna bolecina, oCesni edem, astenopija,
depoziti v rozenici, izcedek iz ocesa, drazenje oCesa

Redki: erozija roZenice, brazgotina na rozenici,
abrazija rozenice, celice v sprednjem ocesnem
prekatu, poskodba rozeni¢nega epitelija, keratitis,
blefaritis, poslabsanje vida

Sréne bolezni Neznana: palpitacije
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Bolezni dihal, prsnega koSa in Redki: suhost nosu, kihanje
mediastinalnega prostora
Bolezni prebavil Obcasni: navzea

Redki: neprijeten obcutek v trebuhu

Bolezni koze in podkozja Obcasni: luséenje vek
Redki: osip

Splosne tezave in spremembe na mestu Obcasni: obcutek toplote

aplikacije

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namrec stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o kateremkoli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46

e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Ni pricakovati specifi¢nih reakcij prevelikega okularnega odmerjanja tega zdravila.

Prevelik okularni odmerek zdravila ALOMIDE lahko sperete iz o¢esa (0¢i) z mla¢no vodo.

Pri nenamernem zauZzitju odmerkov od 0,1 mg do 10.0 mg lodoksamida se lahko pojavijo naslednji
nezeleni ucinki: obcutek toplote, rdecica, slabost, bruhanje, cezmerno znojenje in krci v trebuhu. Prehodno
zvisanje sistolicnega in diastoli¢nega krvnega tlaka so zabelezili pri peroralnih odmerkih 3,0 in 10,0 mg
lodoksamida, vendar se je po kratkem Casu tlak spontano umiril. Drugi mozni nezeleni u¢inki po

peroralnem prevelikem odmerjanju so: glavobol, omotica, utrujenost in driska.

Pri nenamernem zauzitju zdravila so lahko primerni ukrepi za zmanjSanje nadaljnje absorpcije.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI

5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za ocesne bolezni; dekongestivi in protialergijska zdravila; druga
protialergijska zdravila

Oznaka ATC: SO1GXO05

Lodoksamid, trometaminijeva sol, je stabilizator mastocitov, ki in vivo inhibira takoj$njo

preobcutljivostno reakcijo tipa I. Lodoksamid inhibira povecanje prepustnosti zilja v kozi, ki je povezano
z reakcijami, v katerih sodelujejo reagini ali IgE in antigeni.
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Studije in vitro so pokazale, da lahko lodoksamid stabilizira mastocite pri glodalcih in prepreéi sproséanje
histamina, ki nastopi kot posledica stimulacije z antigenom. Poleg tega lodoksamid preprecuje sprosc¢anje
drugih mediatorjev vnetja, ki jih spros¢ajo mastociti (SRS-A, t.j. poCasi delujoc¢ih mediatorjev anafilaksije,
ki so znani tudi pod imenom peptidolevkotrieni) in zavira kemotakso eozinofilcev. Cetudi natanden
mehanizem delovanja lodoksamida ni znan, porocajo, da zdravilo preprecuje prehod kalcija v mastocite ob
stimulaciji z antigenom.

Lodoksamid nima lastnega vazokonstrikcijskega, antihistaminskega ali druga¢nega protivnetnega
delovanja in ne zavira encima ciklooksigenaze.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
V raziskavi, ki so jo opravili na 12 zdravih odraslih prostovoljcih, pri topikalni uporabi zdravila

ALOMIDE v odmerku ena kapljica v vsako oko $tirikrat na dan v ¢asu 10 dni, niso ugotovili merljivih
plazemskih koncentracij lodoksamida (meja zaznavnosti je bila 2,5 ng/ml).

Porazdelitev
Podatkov ni na voljo.

Presnova
Podatkov ni na voljo.

Izlocanje

Porazdelitev s '*C ozna¢enega lodoksamida po telesu so raziskovali pri 6 zdravih odraslih prostovoljcih, ki
so prejeli peroralni odmerek 3 mg (50 uCi) lodoksamida. Izlocanje s seCem je bila glavna pot izlo¢anja
zdravila (83%). Razpolovno dobo izlo¢anja s '*C oznagenega lodoksamida so ocenili na 8,5 ur na podlagi
podatkov o izlo€anju zdravila s seCem.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Dolgoroc¢na studija lodoksamida, trometaminijeve soli, pri podganah (peroralna uporaba v ¢asu 2 let) ni
pokazala nobenih neoplasti¢nih ucinkov ali nastanka tumorjev pri odmerkih 100 mg/kg/dan (vec kot 5000-
kratni priporoceni klini¢ni odmerek za ¢loveka). Pri testu Ames Salmonella, testu kromosomskih aberacij
pri celicah CHO ali pri testu na celicah mi§jega limfoma niso ugotavljali nobenih znakov mutagenosti
zdravila ali genetskih poskodb. Pri testu transformacije celic BALB/c-3T3 so opazali dolo¢eno zvisanje
Stevila transformiranih fokusov pri visokih koncentracijah uc¢inkovine (veé¢jih od 4000 pg/ml). V
laboratorijskih raziskavah na zivalih niso ugotavljali nobenih znakov motenega razmnoZzevanja.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

benzalkonijev klorid
manitol (E421)

hipromeloza (E464)

natrijev citrat (E331)
citronska kislina monohidrat
dinatrijev edetat
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tiloksapol

natrijev hidroksid (E524) in/ali
klorovodikova kislina, koncentrirana (E507) (za prilagoditev pH)
precis¢ena voda

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti

Zavrzite 4 tedne po prvem odprtju.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Kapalni vsebnik, varen za otroke (DROP-TAINER), iz polietilena z majhno gostoto (LDPE) s
polipropilensko navojno zaporko.

Skatla s kapalnim vsebnikom s 5 ml raztopine.
6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

S.A. Alcon — Couvreur N.V.

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM
H/96/00144/001 (1 mg/ml; skatla s kapalnim vsebnikom s 5 ml raztopine)

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 20.08.1996
Datum zadnjega podaljsanja: 26.01.2012

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA
13.11. 2014
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