Sp. zn. sukls335416/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Purivist 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml o¢nich kapek obsahuje 0,5 mg epinastin-hydrochloridu (odpovida 0,436 mg epinastinu).

Pomocné latky se znamym U¢inkem

Benzalkonium-chlorid 0,1 mg/ml a fosfaty 4,75 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky)

Ciry bezbarvy sterilni roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ptiznakl sezonni alergické konjunktivitidy.
4.2  Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

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

Zatim nejsou zadné zkusenosti z klinickych studii S pouzivanim ptipravku Purivist déle nez 8 tydnd.
Starsi pacienti

Purivist nebyl zkousen U starSich pacientti. Postmarketingové tdaje o bezpecnosti pfi pouziti tablet
epinastin-hydrochloridu (az 20 mg jednou denné) ukazuji, Ze neni zadny zvlastni bezpecnostni
problém u starSich pacientti ve srovnani S dospélymi pacienty. Proto neni nutna zadna Gprava
davkovani.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost u déti ve véku 12 let a starsich byly stanoveny v klinickych studiich. Purivist se
muze pouzivat U adolescentl (12 let a vySe) ve stejnych davkach jako u dospélych.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Purivist u déti mladSich 3 let nebyly stanoveny. Nejsou dostupné
zadné tdaje. Existuji omezené tidaje 0 bezpecnosti U déti od 3 do 12 let popsané v bodé 5.1.



Pacienti s poruchou funkce jater

Purivist nebyl zkousen u pacientt s poruchou funkce jater. Postmarketingové udaje o bezpecnosti pii
pouziti tablet epinastin-hydrochloridu (az 20 mg jednou denng¢) ukazuji, ze incidence nezadoucich
ucéink byla u této skupiny pacientl vyssi nez u dospélych pacienti bez poruchy funkce jater. Denni
davka 10 mg tablet epinastin-hydrochloridu je vice nez 100krat vyssi nez denni davka u ptipravku
Purivist. Kromé toho metabolismus epinastinu u ¢lovéka je minimalni (< 10 %). Proto neni nutna
z&dna uprava davkovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Purivist nebyl zkousen u pacientt s poruchou funkce ledvin. Postmarketingové tidaje 0 bezpe¢nosti pii

pouziti tablet epinastin-hydrochloridu (az 20 mg jednou denn¢) ukazuji, Ze neni zadny zvlastni
bezpecnostni problém u pacienti s poruchou funkce ledvin. Proto neni nutna zadna Gprava davkovani.

Zpiisob podani
Purivist je uren pouze pro topické o¢ni pouZiti.

Aby se zabranilo kontaminaci oka nebo o¢nich kapek, nedotykejte se $pickou kapatka Zadného
povrchu.

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

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Purivist je uren pouze pro nitroo¢ni pouziti nikoli pro injek¢ni a peroralni pouziti.

Pomocné latky se zndmym uéinkem

Benzalkonium-chlorid

Benzalkonium-chlorid, ktery je bézné pouZzivan jako konzervacni latka v o¢nich piipravcich,
zpusobuje pripady teckovité keratopatie a/nebo toxickou ulcer6zni keratopatii.

Benzalkonium-chlorid mize byt absorbovan mékkymi kontaktnimi ¢ockami a miize zménit jejich
barvu. Pacienti maji byt informovani, aby si pied podanim piipravku vyjmuli kontaktni cocky a
opétovné je nasadili po 15 minutach.

Bylo hlaseno, ze benzalkonium-chlorid zptisobuje podrazdéni o¢i, ptiznaky suchych oci, a mtize
ovlivnit slzny film a povrch rohovky. Proto ma byt pouzivan s opatrnosti u pacienti S ptiznaky
suchého oka a u pacienti, u kterych mtzZe byt narusena rohovka.

V piipadé dlouhodobého pouzivani maji byt pacienti sledovani.
Fosfaty
Purivist rovnéz obsahuje fosfaty. U nékterych pacientl S vyrazné porusenou rohovkou byly

v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny piipady kalcifikace
rohovky (viz bod 4.8).



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky 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 ¢lovéka vylucuje prevazné nezménény, coz ukazuje na
nizkou uroven jeho metabolismu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje 0 omezeném poétu exponovanych gravidnich Zen (11) nenaznaduji zadné nezadouci uginky
epinastinu u t¢hotnych Zen ani na zdravi plodu nebo novorozence. Dosud nejsou k dispozici prislusné
epidemiologické udaje. Studie na zvifatech neprokazaly piimé nebo nepiimé skodlivé ti€inky

s ohledem na graviditu, embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj (viz bod 5.3).

P1i predepisovani t¢hotnym Zenam je nutna opatrnost.

Kojeni

Epinastin se vylucuje do matetského mléka potkanil, ale neni znamo, zda se vylucuje do lidského
matefského mléka. Vzhledem k nedostatku zkuSenosti je pii predepisovani kojicim zenam nutna
opatrnost.

Fertilita

Neexistuji dostate¢né tidaje 0 vlivu epinastinu na fertilitu lidi pfi jeho pouziti.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Podle farmakodynamického profilu, hlaSenych nezadoucich ucinku a specifickych psychometrickych
studii nema Purivist Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

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

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

V klinickych studiich byla celkova incidence nezadoucich U¢inkd po pouzivani pripravku Purivist
nizsi nez 10 %. Nevznikly zadné zadvazné nezadouci ucinky. Vétsina z nich se tykala oka a byla mirna.
Nejcastejsim nezadoucim ucinkem byl pocit paleni (veétSinou mirny), vSechny ostatni nezddouci
ucinky byly méné casté.

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

U kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci G¢inky uvedeny podle tfid organovych systému a sefazeny
podle klesajici zavaznosti. Nésledujici terminologie byla pouzita ke klasifikaci vyskytu nezadoucich
ucinki: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné

(> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych tdaji nelze uréit).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hldSeny po pouziti epinastinu:

Trida organového systému Frekvence Nezadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému | Neni zndmo Hypersenzitivni reakce, véetn¢ znamek
a priznakli o¢ni alergie a mimooc¢nich




alergickych reakci, véetné angioedému, kozni
vyrazky a zarudnuti
Poruchy nervového systému M¢éng¢ Casté Bolest hlavy
Poruchy oka Casté Pocit paleni oci, podrazdéni oci
Méng Casté Hyperemie spojivky / o¢ni hyperemie, vytok
z oka, suché oko, svédéni oka, porucha zraku
Neni znamo Zvysené slzeni, bolest oka, otok oka, otok
oc¢niho vicka
Respiracni, hrudni Mén¢ casté Astma, nazalni iritace, ryma
a mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Mén¢ Casté Poruchy chuti

Pediatricka populace

Predpoklada se, ze frekvence, typ a zavaznost nezddoucich ucinkt U adolescentt ve veéku 12 let
a starich budou stejné jako u dospélych.

Existuje pouze omezend zkusenost s frekvenci, typem a zavaznosti nezadoucich ucinki u déti ve véku
od 3 do 12 let.

Nezadouci ¢inky hlasené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty

U pacientt s vyrazné porusSenou rohovkou byly, v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich
fosfaty, velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Po nakapani 0,3% epinastin-hydrochloridu 3krat denné (odpovida devitinasobku doporuc¢ené denni
davky) byla pozorovana reverzibilni mi6za bez vlivu na intenzitu zrakové ostrosti nebo jiné o¢ni
parametry.

5ml lahvicka piipravku Purivist obsahuje 2,5 mg epinastin-hydrochoridu. Tabletova 1ékova 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 ptipad predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: oftalmologikum, dekongescent a antialergikum, jina antialergika
ATC kod: S01G X10


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Mechanismus u¢inku

Epinastin je lokalné ucinny pfimy antagonista H1 receptorti. Epinastin ma vysokou vazebnou afinitu
k H1 histaminovym receptorim a 400krat nizsi afinitu k H2 histaminovym receptorim. Epinastin ma
také afinitu k alfal-, alfa2- a 5-HT2 receptorim. Ma nizkou afinitu k cholinergnim, dopaminergnim
a riznym dal§im receptorovym mistim. Epinastin neprostupuje hematoencefalickou bariérou, proto
nevyvolavé nezddouci u€inky V centralni nervoveé soustave, tj. neni sedativni.

Farmakodynamické uéinky

Topické o¢ni podani epinastinu U zvifat svéd¢i o jeho antihistaminové aktivité, modulacnim ucinku na
kumulaci zanétlivych bunék a stabiliza¢ni aktivit€ Zirnych bunék.

V provokacnich studiich s alergenem u lidi byl epinastin schopen zlepsit o¢ni ptiznaky nasledujici po
stimulaci o¢nim alergenem. U¢inek trval nejméné 8 hodin.

Pediatrickd populace

6tydenni, randomizovana, dvojité zaslepena, nosicem kontrolovana studie (2:1), zahrnujici 96 zrakové
nesymptomatickych zdravych déti ve véku 3—12 let prokazala, ze Purivist byl dobfe snasen a nebyl

N2

konjunktivalni folikuly (6,3 % u obou skupin) a konjunktivalni hyperemie (1,6 % u skupiny

s epinastinem a zadny vyskyt u skupiny s nosi¢em).

Bezpecnost a u¢innost U pacientd ve véku 12 let a starSich byla stanovena v klinickych studiich.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po podéni jedné kapky pripravku Purivist do kazdého postizeného oka dvakrat denné je maximalni
plazmatické koncentrace 0,042 ng/ml dosazeno za piiblizné 2 hodiny.

Distribuce
Distribu¢ni objem epinastinu je 417 | a 64 % se vaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

Méné nez 10 % se metabolizuje.
Eliminace

Clearance je 928 ml/min a terminalni plazmaticky elimina¢ni polocas je okolo 8 hodin.
Epinastin je pfevazné vylucovan ledvinami nezménén. Renalni eliminace probiha hlavné aktivni
tubularni sekreci.

Preklinické studie in vitro a in vivo ukazaly, ze epinastin se vaze na melanin a hromadi se
v pigmentovych o¢nich tkanich kralikd a opic. Udaje in vitro ukazuji, ze vazba na melanin je slaba
a reverzibilni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Benzalkonium-chlorid

Dinatrium-edetat

Chlorid sodny

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny/kyselina chlorovodikova (k upravé pH)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicku uchovavejte v papirové krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10ml polyethylenova lahvicka s bilym polystyrenovym Sroubovacim uzavérem.
Lahvicka je naplnéna 5 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni S nim
Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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