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For the use only of a Registered Medical
Practitioner or a Hospital or a Laboratory.

Olopatadine Hydrochloride
Ophthalmic Solution USP 0.2 W/V

OLOMAX OD
DESCRIPTION
Olopatadine Hydrochloride Ophthalmic Solution
USP, 0.2% is a sterile ophthalmic solution
containing olopatadine for topical administration
to the eyes.
Olopatadine hydrochloride is an antihistamine
with mast cell stabilizing properties. It has the
chemical name 11-[(Z)-3 (Dimethylamino)
propylidene]-6-11dihydrodibenz [b,e] oxepin-2-
acetic acid, hydrochloride. Its molecular formula
is C H NO HCl. and its molecular weight is21 23 3

373.88

COMPOSITION
Each ml contains:
Olopatadine Hydrochloride USP equivalent to
Olopatadine … ..2 mg...........................
Benzalkonium Chloride BP …0.1 mg....
(as preservative)
Water for injection USP … q.s................

PHARMACOLOGY
Olopatadine is a mast cell stabilizer and a
histamine H antagonist. Decreased chemotaxis1

and inhibition of eosinophil activation has also
been demonstrated.
Olopatadine is a potent selective antiallergic/
antihistaminic agent that exerts its effects
through multiple distinct mechanisms of action. It
antagonises histamine (the primary mediator of
allergic response in humans) and prevents
histamine induced inflammatory cytokine
production by human conjunctival epithelial cells.
Data from studies suggest that it may actin vitro
on human conjunctival mast cells to inhibit the
release of pro-inflammatory mediators. In
patients with patent nasolacrimal ducts, topical
ocular administration of olopatadine was
suggested to reduce the nasal signs and
symptoms that frequently accompany seasonal
allergic conjunctivitis. It does not produce a
clinically significant change in pupil diameter.

PHARMACOKINETICS
Systemic bioavailability data upon topical ocular
administration of olopatadine hydrochloride
ophthalmic solution, 0.2% are not available.
Following topical ocular administration of
olopatadine 0.15% ophthalmic solution in man,
olopatadine was shown to have a low systemic
exposure.
Absorption
Olopatadine is absorbed systemically, as are
other topically administered medicinal products.
However, systemic absorption of topically
applied olopatadine is minimal with plasma
concentrations ranging from below the assay
quantitation limit (< 0.5 ng/ml) up to 1.3 ng/ml.

These concentrations are 50-to 200-fold lower
than those following well tolerated oral doses.
Elimination
From oral pharmacokinetic studies, the half-life of
olopatadine in plasma was approximately eight to
12 hours, and elimination was predominantly
through renal excretion. Approximately 60-70%
of the dose was recovered in the urine as active
substance. Two metabolites, the mono-
desmethyl and the N-oxide, were detected at low
concentrations in the urine.
Since olopatadine is excreted in urine primarily
as unchanged active substance, impairment of
renal function alters the pharmacokinetics of
olopatadine with peak plasma concentrations
2.3-fold greater in patients with severe renal
impairment (mean creatinine clearance of 13.0
ml/min) compared to healthy adults. Following a
10 mg oral dose in patients undergoing
haemodialysis (with no urinary output), plasma
olopatadine concentrations were significantly
lower on the haemodialysis day than on the non-
haemodialysis day suggesting olopatadine can
be removed by haemodialysis.
Studies comparing the pharmacokinetics of 10
mg oral doses of olopatadine in young (mean age
21 years) and elderly (mean age 74 years)
showed no significant differences in the plasma
concentrations (AUC), protein binding or urinary
excretion of unchanged parent drug and
metabolites.
A renal impairment study after oral dosing of
olopatadine has been performed in patients with
severe renal impairment. The results indicate that
a somewhat higher plasma concentration can be
expected with olopatadine in this population.
Since plasma concentrations following topical
ocular dosing of olopatadine are 50-to 200-fold
lower than after well tolerated oral doses, dose
adjustment is not expected to be necessary in the
elderly or in the renally impaired population. Liver
metabolism is a minor route of elimination. Dose
adjustment is not expected to be necessary with
hepatic impairment.

INDICATIONS
Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution,
0.2% is indicated for the treatment of ocular
itching associated with allergic conjunctivitis.

CONTRAINDICATIONS
Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution is
contraindicated in patients with hypersensitivity
to the active substance or to any of the excipients.

WARNINGSAND PRECAUTIONS
For topical ocular use only. Not for injection or oral
use.
Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution is
an antiallergic/antihistaminic agent and, although
administered topically, is absorbed systemically.
If signs of serious reactions or hypersensitivity
occur, discontinue the use of this treatment.
It contains benzalkonium chloride which may
cause eye irritation. Benzalkonium chloride has
also been reported to cause punctate
keratopathy and/or toxic ulcerative keratopathy.

Close monitoring is required with frequent or
prolonged use in dry eye patients, or in conditions
where the cornea is compromised.
Contamination of tip and solution -As with any
eye drop, to prevent contaminating the dropper
tip and solution, care should be taken not to touch
the eyelids or surrounding areas with the dropper
tip of the bottle. Keep bottle tightly closed when
not in use.
Contact lens use - Patients should be advised
not to wear a contact lens if their eye is red.
Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution,
0.2% should not be used to treat contact lens
related irritation.
The preservative in olopatadine hydrochloride
ophthalmic solution, 0.2%, benzalkonium
chloride, may be absorbed by soft contact lenses.
Benzalkonium is known to discolour soft contact
lenses. Avoid contact with soft contact lenses.
Patients who wear soft contact lenses and whose
eyes are not red, should be instructed to to
remove contact lenses prior to administration of
the ophthalmic solution and wait at least 15
minutes after instilling olopatadine hydrochloride
ophthalmic solution, 0.2% before they insert their
contact lenses.
Effects on ability to drive and use machines –
Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution
has no or negligible influence on the ability to
drive and use machines.
As with any eye drop, temporary blurred vision or
other visual disturbances may affect the ability to
drive or use machines. If blurred vision occurs at
instillation, the patient must wait until the vision
clears before driving or using machinery.
Usage in pregnancy and lactation
Pregnancy
There are no or limited amount of data from the
use of ophthalmic olopatadine in pregnant
women.
Studies in animals have shown reproductive
toxicity following systemic administration.
Olopatadine is not recommended during
pregnancy and in women of childbearing
potential not using contraception.
Teratogenic effects: Olopatadine was found not
to be teratogenic in rats and rabbits. However,
rats treated at 600 mg/kg/day, or 150,000 times
the MROHD (Maximum recommended ocular
human dose) and rabbits treated at 400
mg/kg/day, or approximately 100,000 times the
MROHD, during organogenesis showed a
decrease in live fetuses. In addition, rats treated
with 600 mg/kg/day of olopatadine during
organogenesis showed a decrease in fetal
weight. Further, rats treated with 600 mg/kg/day
of olopatadine during late gestation through the
lactation period showed a decrease in neonatal
survival and body weight.
Lactation
Available data in animals have shown excretion
o f o lopa tad ine in m i l k fo l l ow ing o ra l
administration. It is not known whether topical
ocular administration could result in sufficient
systemic absorption to produce detectable
quantities in the human breast milk.
A risk to the newborn/infants cannot be excluded.

Olopatadine should not be used during breast-
feeding.
Fertility
Studies have not been performed to evaluate the
effect of topical ocular administration of
olopatadine on human fertility.
Usage in paediatrics
Safety and effectiveness in paediatric patients
below the age of 2 years have not been
established.
Usage in geriatrics
No overall differences in safety and effectiveness
have been observed between elderly and
younger patients.
Drug interactions
No interaction studies with other medicinal
products have been performed.
In vitro studies have shown that olopatadine did
not inhibit metabolic reactions which involve
cytochrome P-450 isozymes 1A2, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6, 2E1 and 3A4. These results indicate
that olopatadine is unlikely to result in metabolic
in te rac t ions w i th o ther concomi tan t l y
administered active substances.

ADVERSE DRUG REACTIONS
Symptoms similar to cold syndrome and
pharyngitis were reported at an incidence of
approximately 10%.
The following adverse experiences have been
reported in 5% or less of patients:
Ocular: blurred vision, burning or stinging,
conjunctivitis, dry eye, foreign body sensation,
hyperemia, hypersensitivity, keratitis, lid edema,
pain and ocular pruritus.
Non-ocular: back pain, flu syndrome, headache,
increased cough, infection, nausea, rhinitis,
sinusitis and taste perversion.
Some of these events were similar to the
underlying disease being studied.
Summary of safety profile
In clinical studies involving 1680 patients,
Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution
was administered one to four times daily in both
eyes for up to four months as monotherapy or
adjunctive therapy to loratadine 10 mg.
Approximately 4.5% of patients can be expected
to experience adverse reactions associated with
the use of Olopatadine hydrochloride ophthalmic
solution; however, only 1.6% of patients
discontinued from the clinical studies due to
these adverse reactions. No serious ophthalmic
or systemic adverse reactions related to
Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution
were reported in clinical studies. The most
frequent treatment-related adverse reaction was
eye pain, reported at an overall incidence of
0.7%.
List of adverse reactions
The following adverse reactions have been
reported during clinical studies and post-
marketing data and are classified according to
the following convention: very common (≥1/10),
common (≥1/100 to <1/10), uncommon (≥1/1,000
to <1/100), rare (≥1/10,000 to <1/1000)very rare
(<1/10,000) or not known (cannot be estimated
from the available data). Within each frequency

grouping, adverse reactions are presented in
order of decreasing seriousness.
Infections and infestations: Uncommon:
rhinitis.
Immune system disorders: Not known:
hypersensitivity, swelling face.
Nervous system disorders: Common:
headache, dysgeusia; dizziness,Uncommon:
hypoaesthesia; somnolence.Not known:
Eye disorders: Common: eye pain, eye
irritation, dry eye, abnormal sensation in eyes;
Uncommon: corneal erosion, corneal epithelium
defect, corneal epithelium disorder, punctate
keratitis, keratitis, corneal staining, eye
discharge, photophobia, vision blurred, visual
acuity reduced, blepharospasm, ocular
discomfort, eye pruritus, conjunctival follicles,
conjunctival disorder, foreign body sensation in
eyes, lacrimation increased, erythema of eyelid,
eyel id oedema, eyel id disorder, ocular
hyperaemia; corneal oedema, eyeNot known:
oedema, eye swelling, conjunctivitis, mydriasis,
visual disturbance, eyelid margin crusting.
Respiratory, thoracic, and mediastinal
disorders: Common: Not known:nasal dryness;
dyspnoea, sinusitis.
Gastrointestinal disorders: Not known:
nausea, vomiting.
Skin and subcutaneous tissue disorders:
Uncommon: dermatitis contact, skin burning
sensation, dry skin; dermatitis,Not known:
erythema.
General disorders and administration site
conditions: Common: Not known:fatigue;
asthenia, malaise.
Cases of corneal calcification have been
reported very rarely in association with the use of
phosphate containing eye drops in some patients
with significantly damaged corneas.

OVERDOSAGE
No data are available in humans regarding
overdose by accidental or deliberate ingestion.
Olopatadine has a low order of acute toxicity in
animals. Accidental ingestion of the entire
contents of a 5ml bottle of olopatadine
hydrochloride 1mg/ml ophthalmic solution would
deliver a maximum systemic exposure of 5 mg
olopatadine. This exposure would result in a final
dose of 0.5 mg/kg in a 10 kg infant, assuming
100% absorption.
Prolongation of the QTc interval in dogs was
observed only at exposures considered
sufficiently in excess of the maximum human
exposure indicating little relevance to clinical use.
A5 mg oral dose was administered twice-daily for
2.5 days to 102 young and elderly male and
female healthy volunteers with no significant
prolongation of QTc interval compared to
placebo. The range of peak steady-state
olopatadine plasma concentrations (35 to 127
ng/ml) seen in this study represents at least a 70-
fold safety margin for topical olopatadine with
respect to effects on cardiac repolarisation.
In the case of overdose, appropriate monitoring
and management of the patient should be
implemented.

DOSAGEANDADMINISTRATION
The recommended dose is one drop in each
affected eye once a day.
Use in elderly
No dosage adjustment in elderly patients is
necessary.
Paediatric patients
Safety and effectiveness in paediatric patients
below the age of 2 years have not been
established.
Use in hepatic and renal impairment
Olopatadine in the form of eye drops
(Olopatadine hydrochloride ophthalmic solution)
has not been studied in patients with renal or
hepat ic d isease. However, no dosage
adjustment is expected to be necessary in
hepatic or renal impairment.
Method of administration
For ocular use only.
To prevent contamination of the dropper tip and
solution, care must be taken not to touch the
eyelids, surrounding areas, or other surfaces with
the dropper tip of the bottle. Keep the bottle tightly
closed when not in use.
In case of concomitant therapy with other topical
ocular medicines, an interval of five minutes
should be allowed between successive
appl icat ions. Eye ointments should be
administered last.

INCOMPATIBILITIES
Not reported

PRESENTATION
Bottle of 5 ml

STORAGE
Store below 30ºC. Protect from light
Keep out of reach of children

DATE OF REVISION
May 2202

Manufactured by
Makers Laboratories Limited,
29/3 & 30/4, Phase III, G.I.D.C.
Industrial Estate, Naroda,
Ahmedabad - 382330, Gujarat, India
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Réservé à un médecin autorisé, à un hôpital ou à un
laboratoire

Solution ophtalmique de chlorhydrate
d'olopatadine USP 0,2 W/V

OLOMAX OD
DESCRIPTION
La solu t ion ophta lmique de chlorhydrate
d'olopatadine USP à 0,2 %est une solution
ophtalmique stérile contenant de l'olopatadine pour
une administration topique dans les yeux.
L e c h l o r h y d r a t e d ' o l o p a t a d i n e e s t u n
ant ih istaminique ayant des propr iétés de
stabilisation des mastocytes. Son nom chimique est
11-[(Z)-3 (Dimethylamino) propyl idene]-6-
11dihydrodibenz[b,e] oxepin-2-acetic acid,
hydrochloride. Sa formule moléculaire est C H NO21 23 3

HCl. et son poids moléculaire est de 373,88.

COMPOSITION
Chaque ml contient :
Chlorhydrate d'olopatadine USP
équivalent à l'olopatadine … ..2 mg...........
Chlorure de benzalkonium BP …0,1 mg....
(comme conservateur )
Eau pour injection USP …q.s....................

PHARMACOLOGIE
L'olopatadine est un stabilisateur de mastocytes et
un antagoniste de l'histamine H . Une diminution de1

la chimiotaxie et de l'inhibition de l'activation
éosinophile a également été démontrée.
L'olopatadine est un puissant antiallergique/
antihistaminique sélectif qui exerce ses effets par de
multiples mécanismes d'action distincts. Il
antagonise l'histamine (le principal médiateur de la
réponse allergique chez l'homme) et empêche la
production de cytokines inflammatoires induites par
l ' h i s tam ine par les ce l l u les ép i thé l i a les
conjonctivales humaines. Les données des études in
vitro suggèrent qu'il peut agir sur les mastocytes
conjonctivaux humains pour inhiber la libération de
médiateurs pro-inflammatoires. Chez les patients
qui ont des canaux nasolacrimaux brevetés,
l'administration topique oculaire d'olopatadine a été
suggérée pour réduire les signes et les symptômes
nasaux qui accompagnent fréquemment la
conjonctivite allergique saisonnière. Il ne produit pas
de changement cliniquement significatif du diamètre
de la pupille.

PHARMACOCINÉTIQUE
Les données de biodisponibilité systémique sur
l'administration oculaire topique de chlorhydrate
d'olopatadine en solution ophtalmique, 0,2 %, ne
sont pas disponibles. À la suite de l'administration
top ique d 'o lopatad ine dans une so lu t ion
ophtalmique à 0,15 % chez l'homme, il a été
démontré que l'olopatadine présentait une faible
exposition systémique.
Absorption
L'olopatadine est absorbée par voie systémique,
comme d'autres médicaments administrés par voie
topique. Cependant, l'absorption systémique de
l'olopatadine appliquée par voie topique est minime
avec des concentrations plasmatiques allant d'un
niveau inférieur à la limite de quantification du
dosage (< 0,5 ng/ml) jusqu'à 1,3 ng/ml. Ces

concentrations sont 50 à 200 fois inférieures à celles
obtenues après l'administration de doses orales bien
tolérées.
Élimination
D'après les études pharmacocinétiques orales, la
demi-vie de l'olopatadine dans le plasma était
d'environ 8 à 12 heures, et l'élimination se faisait
principalement par excrétion rénale. Environ 60 à 70
% de la dose a été récupérée dans l'urine en tant que
substance active. Deux métabolites, le mono-
desméthyle et le N-oxyde, ont été détectés à de
faibles concentrations dans l'urine.
Puisque l'olopatadine est excrétée dans l'urine
principalement sous forme de substance active
inchangée, l'altération de la fonction rénale modifie
la pharmacocinétique de l'olopatadine avec des
concentrations plasmatiques maximales 2,3 fois
plus élevées chez les patients atteints d'insuffisance
rénale grave (clairance moyenne de la créatinine de
13,0 ml/min) par rapport aux adultes en bonne santé.
À la suite d'une dose orale de 10 mg administrée à
des patients subissant une hémodialyse (sans
produc t ion ur ina i re ) , l es concen t ra t i ons
plasmatiques d'olopatadine étaient significativement
plus faibles le jour de l'hémodialyse que le jour de
l'hémodialyse, ce qui suggère que l'olopatadine peut
être éliminée par hémodialyse.
Des études comparant la pharmacocinétique de
doses orales de 10 mg d'olopatadine chez des
jeunes (âge moyen de 21 ans) et des personnes
âgées (âge moyen de 74 ans) n'ont montré aucune
différence significative dans les concentrations
plasmatiques (ASC), la liaison aux protéines ou
l'excrétion urinaire de la molécule mère inchangée et
des métabolites.
Une étude sur l ' insuff isance rénale après
l'administration orale d'olopatadine a été réalisée
chez des patients atteints d'insuffisance rénale
grave. Les résultats indiquent que l'on peut
s'attendre à une concentration plasmatique
légèrement plus élevée avec l'olopatadine dans
cette population. Comme les concentrations
plasmatiques après l'administration oculaire topique
d'olopatadine sont de 50 à 200 fois plus faibles
qu'après des doses orales bien tolérées, une
adaptation de la dose ne devrait pas être nécessaire
chez les personnes âgées ou chez les insuffisants
rénaux. Le métabolisme hépatique est une voie
d'élimination mineure. Un ajustement de la dose ne
devrait pas être nécessaire en cas d'insuffisance
hépatique.

INDICATIONS
La solut ion ophta lmique de chlorhydrate
d'olopatadine à 0,2 % est indiquée pour le traitement
des démangeaisons oculaires associées à la
conjonctivite allergique.

CONTRE-INDICATIONS
La solut ion ophta lmique de chlorhydrate
d'olopatadine est contre-indiquée chez les patients
présentant une hypersensibilité à la substance
active ou à l'un des excipients.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour un usage topique oculaire uniquement. Ne pas
utiliser par injection ou par voie orale.
La solu t ion ophta lmique de chlorhydrate
d'olopatadine est un agent antial lergique/
antihistaminique et, bien qu'elle soit administrée par

voie topique, elle est absorbée de façon systémique.
S i d e s s i g n e s d e r é a c t i o n s g r a v e s o u
d'hypersensibilité se manifestent, cesser d'utiliser ce
traitement.
Il contient du chlorure de benzalkonium qui peut
irriter les yeux. On a également signalé que le
chlorure de benzalkonium cause une kératopathie
piquante et/ou une kératopathie toxique ulcéreuse.
Une surveillance étroite est nécessaire en cas
d'utilisation fréquente ou prolongée chez les patients
atteints de sécheresse oculaire ou dans des
conditions où la cornée est compromise.
Contamination de l'embout et de la solution -
Comme avec tout collyre, pour éviter de contaminer
l'embout et la solution, il faut veiller à ne pas toucher
les paupières ou les zones environnantes avec
l'embout du flacon. Gardez le flacon bien fermé
lorsqu'il n'est pas utilisé.
Utilisation de lentilles de contact - Il faut
conseiller aux patients de ne pas porter de lentilles
de contact si leur œil est rouge.
La solu t ion ophta lmique de chlorhydrate
d'olopatadine à 0,2 % ne doit pas être utilisée pour
traiter l'irritation liée aux lentilles de contact.
L'agent de conservation contenu dans la solution
ophtalmique de chlorhydrate d'olopatadine à 0,2 %,
le chlorure de benzalkonium, peut être absorbé par
les lentilles de contact souples. Le benzalkonium est
connu pour décolorer les lentilles de contact souples.
Évitez tout contact avec les lentilles de contact
souples. Les patients qui portent des lentilles de
contact souples et dont les yeux ne sont pas rouges
doivent être informés qu'ils doivent retirer leurs
lentilles de contact avant l'administration de la
solution ophtalmique et attendre au moins 15
minutes après l'instillation de la solution ophtalmique
de chlorhydrate d'olopatadine, 0,2 % avant de
remettre leurs lentilles de contact.
Effets sur l'aptitude à conduire et utiliser des
machines – La solut ion ophtalmique de
chlorhydrate d'olopatadine n'a aucune influence ou
une influence négligeable sur la capacité de
conduire et d'utiliser des machines.
Comme avec tout collyre, une vision floue
temporaire ou d'autres troubles visuels peuvent
affecter l'aptitude à conduire ou à utiliser des
machines. Si une vision floue apparaît au moment de
l'instillation, le patient doit attendre que la vision
s'éclaircisse avant de conduire ou d'utiliser des
machines.
Utilisation pendant la grossesse et l'allaitement
Grossesse
Il n'y a pas ou peu de données sur l'utilisation de
l'olopatadine ophtalmique chez les femmes
enceintes.
Des études sur des animaux ont montré une toxicité
pour la reproduct ion après administrat ion
systémique.
L'olopatadine n'est pas recommandée pendant la
grossesse et chez les femmes en âge de procréer
qui n'utilisent pas de contraception.
Effets tératogènes : L'olopatadine ne s'est pas
révélée tératogène chez le rat et le lapin. Cependant,
les rats traités à 600 mg/kg/jour, soit 150 000 fois la
MROHD (dose oculaire maximale recommandée
chez l'homme) et les lapins traités à 400 mg/kg/jour,
soit environ 100 000 fois la MROHD, pendant
l'organogenèse ont montré une diminution du
nombre de foetus vivants. De plus, les rats traités
avec 600 mg/kg/jour d'olopatadine pendant
l'organogenèse ont montré une diminution du poids
fœtal. De plus, les rats traités avec 600 mg/kg/jour

d'olopatadine pendant la période de lactation tardive
ont montré une diminution de la survie néonatale et
du poids corporel.
Allaitement
Les données disponibles sur les animaux ont montré
l'excrétion d'olopatadine dans le lait après
admin i s t ra t i on o ra le . On ne sa i t pas s i
l'administration oculaire topique pourrait entraîner
une absorption systémique suffisante pour produire
des quantités détectables dans le lait maternel
humain.
Un risque pour le nouveau-né/nourrisson ne peut
être exclu. L'olopatadine ne doit pas être utilisée
pendant l'allaitement.
Fertilité
Aucune étude n'a été réalisée pour évaluer l'effet de
l'administration oculaire topique d'olopatadine sur la
fertilité humaine.
Utilisation en pédiatrie
La sécurité et l'efficacité chez les patients
pédiatriques âgés de moins de 2 ans n'ont pas été
établies.
Utilisation en gériatrie
Aucune différence globale en termes de sécurité et
d'efficacité n'a été observée entre les patients âgés
et les patients plus jeunes.
Interactions médicamenteuses
Aucune étude d' interact ion avec d'autres
médicaments n'a été réalisée.
Des études in vitro ont montré que l'olopatadine
n'inhibait pas les réactions métaboliques qui
impliquent le cytochrome P-450 isozymes 1A2, 2C8,
2C9, 2C19, 2D6, 2E1 et 3A4. Ces résultats indiquent
qu'il est peu probable que l'olopatadine entraîne des
interactions métaboliques avec d'autres substances
actives administrées simultanément.

EFFETS INDÉSIRABLES DES MÉDICAMENTS
Des symptômes similaires au syndrome du froid et à
la pharyngite ont été rapportés à une incidence
d'environ 10 %.
Les effets indésirables suivants ont été rapportés
chez 5 % ou moins des patients :
Oculaire : vision floue, brûlure ou piqûre,
conjonctivite, œil sec, sensation de corps étranger,
hyperémie, hypersensibilité, kératite, œdème de la
paupière, douleur et prurit oculaire.
Non oculaire : maux de dos, syndrome grippal, maux
de tête, augmentation de la toux, infection, nausées,
rhinite, sinusite et perversion du goût.
Certains de ces événements étaient semblables à
la maladie sous-jacente à l'étude.
Résumé du profil de sécurité
Dans les études cliniques impliquant 1680 patients,
La solu t ion ophta lmique de chlorhydrate
d'olopatadine a été administrée une à quatre fois par
jour dans les deux yeux pendant une période
pouvant aller jusqu'à quatre mois sous forme de
monothérapie ou de traitement d'appoint à la
loratadine 10 mg. On peut s'attendre à ce qu'environ
4,5 % des patients éprouvent des réactions
indésirables associées à l'utilisation de chlorhydrate
d'olopatadine en solution ophtalmique; toutefois,
seulement 1,6 % des patients ont abandonné les
études cliniques en raison de ces effets indésirables.
Aucune réaction ophtalmique ou systémique grave
liée à la solution ophtalmique de chlorhydrate
d'olopatadine n'a été signalée dans les études
cliniques. L'effet indésirable le plus fréquent lié au
traitement était la douleur oculaire, signalée à une
incidence globale de 0,7 %.

Liste des effets indésirables
Les effets indésirables suivants ont été signalés au
cours d'études cliniques et de données post-
commercialisation et sont classés selon la
convention suivante : très communs ( 1/10),
communs ( 1/100 à <1/10), peu communs ( 1/1 000 à
<1/100), rares ( 1/10 000 à <1/1000), très rares
(<1/10 000) ou inconnu (ne peut être estimé à partir
des données disponibles). Dans chaque groupe de
fréquences, les effets indésirables sont présentés
par ordre décroissant de gravité.
Infections et infestations : Peu fréquent : rhinite.
Troubles du système immunitaire : Non connu :
hypersensibilité, gonflement du visage.
Troubles du système nerveux : Fréquent :
céphalées, dysgueusie ; : vertiges,Peu fréquent
hypoesthésie ; Non connu : somnolence.
Troubles oculaires : Commune : douleur oculaire,
irritation oculaire, sécheresse oculaire, sensation
anormale dans les yeux; : érosion cornéenne,Rare
défaut de l'épithélium cornéen, trouble de
l'épithélium cornéen, kératite ponctuée, kératite,
co lo ra t i on co rnéenne , pe r tes ocu la i res ,
photophobie, vision floue, acuité visuelle réduite,
blépharospasme, inconfort oculaire, prurit oculaire,
follicules conjonctivaux, trouble conjonctival,
sensation de corps étranger dans les yeux,
larmoiement accru, érythème de la paupière,
œdème de la paupière, trouble de la paupière,
hyperémie oculaire; Inconnu : œdème cornéen,
œdème oculaire, œdème oculaire, conjonctivite,
mydriase, troubles visuels, croûture du bord des
paupières.
Troubles respiratoires, thoraciques et
médiastinaux : Fréquent Non: sécheresse nasale ;
connu : dyspnée, sinusite.
Troubles gastro-intestinaux : Non connu :
nausées, vomissements.
Troubles de la peau et du tissu sous-cutané : Peu
fréquent : dermatite de contact, sensation de brûlure
cutanée, peau sèche ; : dermatite,Non connu
érythème.
Troubles généraux et anomalies au site
d'administration : Fréquent Non connu: fatigue ; :
asthénie, malaise.

Des cas de calcification cornéenne ont été signalés
très rarement en association avec l'utilisation de
phosphate contenant des gouttes ophtalmiques
chez certains patients présentant des cornées
gravement endommagées.

SURDOSAGE
Aucune donnée n'est disponible chez l'homme
concernant un surdosage par ingestion accidentelle
ou délibérée. L'olopatadine présente une toxicité
aiguë de faible ordre chez l'animal. L'ingestion
accidentelle de la totalité du contenu d'un flacon de 5
ml de solution ophtalmique de chlorhydrate
d'olopatadine 1mg/ml entraînerait une exposition
systémique maximale de 5 mg d'olopatadine. Cette
exposition se traduirait par une dose finale de 0,5
mg/kg chez un nourrisson de 10 kg, en supposant
une absorption de 100 %.
L'allongement de l'intervalle QTc chez le chien n'a
été observé qu'à des expositions considérées
comme suffisamment supérieures à l'exposition
maximale chez l'homme, indiquant une faible
pertinence pour l'utilisation clinique. Une dose orale
de 5 mg a été administrée deux fois par jour pendant
2,5 jours à 102 volontaires sains, hommes et
femmes, jeunes et âgés, sans allongement

significatif de l'intervalle QTc par rapport au placebo.
L'intervalle des concentrations plasmatiques
maximales d'olopatadine à l'état d'équilibre (35 à 127
ng/ml) observé dans cette étude représente une
marge de sécurité d'au moins 70 fois pour
l'olopatadine topique en ce qui concerne les effets
sur la repolarisation cardiaque.
En cas de surdose, une surveillance et une gestion
appropriées du patient devraient être mises en
œuvre.

DOSE ETADMINISTRATION
La dose recommandée est d'une goutte dans
chaque œil affecté, une fois par jour.
Utilisation chez les personnes âgées
Aucun ajustement du dosage chez les patients âgés
n'est nécessaire.
Patients pédiatriques
L'innocuité et l 'efficacité chez les patients
pédiatriques de moins de 2 ans n'ont pas été
établies.
Utilisation en cas d'insuffisance hépatique et
rénale
L'olopatadine sous forme de gouttes ophtalmiques
( s o l u t i o n o p h t a l m i q u e d e c h l o r h y d r a t e
d'olopatadine) n'a pas été étudiée chez les patients
atteints d'une maladie rénale ou hépatique.
Toutefois, aucun ajustement posologique ne devrait
être nécessaire dans les cas d'insuffisance
hépatique ou rénale.
Mode d'administration
Pour usage oculaire seulement.
Pour éviter la contamination de l'embout compte-
gouttes et de la solution, il faut prendre soin de ne
pas toucher les paupières, les zones environnantes
ou d'autres surfaces avec l'embout compte-gouttes
de la bouteille. Garder la bouteille bien fermée
lorsqu'elle n'est pas utilisée.
En cas de traitement concomitant avec d'autres
médicaments oculaires topiques, un intervalle de
cinq minutes devrait être autorisé entre les
appl icat ions successives. Les pommades
ophtalmiques doivent être administrées en dernier.

PRÉSENTATION
Flacon de 5 ml

STOCKAGE
Conserver en dessous de 30ºC. Protégez de la
lumière.
TENIR TOUS LES MEDICAMENTS HORS DE
PORTEE DES ENFANTS
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