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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Xados 6 mg/ml ocni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 6 mg bilastinu.
Jedna kapka obsahuje 0,2 mg bilastinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba ocnich znamek a priznakd sezonni a celoro¢ni alergické konjunktivitidy.

Oc¢ni kapky Xados jsou indikovany k 1é¢bé dospélych a pediatrické populace ve véku od 2 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucend denni davka u dosp€lych a pediatrické populace ve véku od 2 let je jedna kapka do
postizeného oka (o¢i) jednou denné.

Délka trvani 1écby

Zlepseni znamek a priznakil v reakci na 1écbu piipravkem Xados je obvykle patrné v pribéhu nékolika
dni, ale nékdy je pottebna delsi 1é¢ba po dobu az 8§ tydnil. Jakmile dojde ke zlepSeni symptomt, 1€cba

ma pokracovat tak dlouho, jak je potieba k udrzeni zlepseni. Bez vyhledani 1ékarské pomoci nema
1écba pokracovat déle nez 8 tydnd.

Zvlastni skupiny pacientii

Star$i pacienti
U star$ich pacientd neni nutna uprava davkovéni (viz body 5.1 a 5.2).

Porucha funkce jater a ledvin

Bilastin ve form¢ ocnich kapek nebyl studovan u pacientti s poruchou funkce jater nebo ledvin.
Neocekava se vsak, ze by u pacientl s poruchou funkce jater nebo ledvin byla nutna Gprava davkovani
(viz bod 5.2).

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost o¢nich kapek s obsahem bilastinu u déti ve véku do 2 let nebyly stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.



Zpusob podani
Oc¢ni podani.
Po pouziti je tifeba otfit Spicku kapatka Cistym ubrouskem, aby se odstranil ptebyte¢ny roztok.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Bilastin je 1é¢iva latka ze skupiny antialergik/antihistaminik a i kdyZ se aplikuje lokalné, vsttebava se
systémove. Pokud se objevi znamky zavaznych reakci nebo hypersenzitivity, 1écba se musi ukoncit.
Po aplikaci ptipravku Xados do spojivkového vaku oka se miize zrakova ostrost na nékolik minut
zhorsit v disledku zamlzeni vidéni.

Reakce v misté podani
Pokud se objevi nezadouci uc¢inky v misté podani, jako podrazdéni oka, bolest, zarudnuti nebo zmény
vidéni, nebo pokud se stav pacienta zhors$i, je tfeba zvazit preruSeni 1éCby.

Pediatricka populace
Ucinnost a bezpecnost o¢nich kapek Xados u déti ve véku do 2 let nebyly stanoveny, proto se pouZiti
tohoto 1é¢ivého pripravku v této vékové skupiné nedoporucuje (viz bod 5.1).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny Zadné studie interakci. Vzhledem k nizké systémové expozici bilastinu po o¢nim
podani se neocekava zadna klinicky relevantni interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky.

V ptipadée soucasné 1éCby jinymi lokalnimi o¢nimi 1éCivymi piipravky ma byt mezi po sobé jdoucimi
aplikacemi ponechan interval 5 minut. O¢ni masti maji byt aplikovany jako posledni.

Kontaktni ¢ocky
Fyzikalni kompatibilita s kontaktnimi ¢ockami byla prokazana in vitro. Pacienti mohou béhem 1é¢by
timto 1éCivym piipravkem nadale pouZzivat kontaktni ¢ocky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o peroralnim nebo oénim podani bilastinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k
dispozici.

Reprodukéni toxicita u zvifat byla pozorovana pouze pii peroralnich expozicich vice nez 1000krat
vyssich nez jsou hladiny u lidi po ocnim podani (viz bod 5.3).

Systémova expozice bilastinu po o¢nim podani je zanedbatelna, a proto se neocekavaji zadné tcinky
na téhotenstvi. O¢ni kapky Xados lze v prub¢hu té¢hotenstvi podavat.

Kojeni

Vyluéovani bilastinu do mateiského mléka nebylo u lidi zkouméano. Vzhledem k nizké systémové
absorpci bilastinu po o¢nim podani (viz bod 5.2), neoéekavaji se zadné t¢inky u kojenych
novorozenci/déti po oénim podani u lidi. O¢ni kapky Xados lze v pribéhu kojeni podavat.

Fertilita
U potkanti nebyly pozorovany zadné poruchy fertility (viz bod 5.3). Systémova expozice bilastinu po
o¢nim podani je zanedbatelnd, a proto se neocekavaji zadné cinky na fertilitu (viz bod 5.2).



4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptechodné rozmazané vidéni nebo jiné ocni poruchy mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Pokud se po instilaci objevi rozmazané vidéni, pacient ma byt poucen, aby s fizenim nebo
obsluhou stroji pockal, nez se mu vidéni vyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe€nostniho profilu u dospélych pacienti

V klinickych studiich zahrnujicich bilastin ve formé oc¢nich kapek, roztoku o koncentraci 6 mg/ml,
dostavalo 682 pacientd jednu ddvku denn€ po dobu 8 tydnt. Pfiblizné u 9,7 % pacientti Ize ocekavat
nezadouci uc€inky spojené s pouzitim bilastinu ve formé o¢nich kapek, roztoku o koncentraci 6 mg/ml.
Nebyly hlasené zadné zavazné nebo tézké nezadouci Gcinky.

Prehled nezadoucich u¢inku v tabulce u dospélych pacientu

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny v prub&hu klinickych studii a jsou klasifikovany dle
frekvence:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezddouci u€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.
Méné Casté

Poruchy nervového systému dysgeuzie, bolest hlavy

Poruchy oka suchost oka
sekrece z oka
podrazdéni oka
nadmérné slzeni
o¢ni diskomfort

Béhem postmarketingovych zkuSenosti s peroralnimi lékovymi formami bilastinu byly pozorovany
hypersenzitivni reakce s frekvenci neni znamo.

Souhrn bezpecénostniho profilu u pediatrické populace

V pediatrické klinické studii bezpe¢nosti zahrnujici roztok bilastinu o koncentraci 6 mg/ml ve formé
oc¢nich kapek dostavalo 59 (42 bilastin a 17 placebo) pacientd ve véku od 2 do mén¢ nez 18 let jednu
davku denn€ po dobu 8 tydnil. Procento pacientil, ktefi béhem 8tydenniho obdobi 1éCby roztokem
bilastinu o koncentraci 6 mg/ml ve formé oc¢nich kapek hlasili nezadouci ucinky, bylo srovnatelné s
pacienty, kteti dostavali placebo (23,8 % vs. 23,5 %), a to 1 pokud $lo o o¢ni nezadouci u€inky (16,7 %
vs. 17,6 %).

Procento pacientti 1éCenych bilastinem o koncentraci 6 mg/ml ve formé oc¢nich kapek s nezddoucimi
ucinky bylo 0 %. Nebyly hlaseny zadné t€zké nebo zavazné nezadouci Gcinky.

Bezpecnost bilastinu ve formé o¢nich kapek nebyla u déti ve véku do 2 let stanovena.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci Gcinky prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

ptipadné na adresu:


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pti ocnim podéani nejsou znamé zadné specifické nezddouci ucinky po o¢nim predavkovani. Reakce
z predavkovani se neptedpokladaji, jelikoz nadbytecny roztok z oka rychle vytece.

Ve fazi I klinickych zkouSek s peroralnimi formami v doporucenych peroralnich davkach pro lidi byly
bez jakychkoli bezpecnostnich problému testovany davky az do 11nasobnych (jednotliva davka) a az
do 10nésobnych (vicecetna davka).

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, dekonges¢ni 1éciva a antialergika, ATC kod: SO1GX13

Mechanismus t¢inku

Bilastin je nesedativni antagonista histaminovych receptorti s dlouhotrvajicim ucinkem se selektivni
antagonistickou afinitou k perifernim H; receptorim a bez afinity k muskarinovym receptortim.
Bilastin antagonizuje histamin, stabilizuje mastocyty a ptedchazi histaminem indukované produkci
zénétlivych cytokint lidskymi epitelialnimi buiikami spojivky, a tak zabranuje svédéni, vazodilataci
a prosakovani cév, vedoucim k zarudnuti oka, chemoze a blefaritidé.

Klinick4 ti€innost a bezpecnost

Uginnost a bezpeé¢nost bilastinu ve formé oénich kapek, roztoku o koncentraci 6 mg/ml byly
prokazany v multicentrické, dvojité zaslepené, randomizované, paralelni, placebem a aktivnim
1é¢ivem kontrolované studii faze 111 u 228 subjektti za pouziti modelu Conjunctival Allergen
Challenge (CAC). Primérni vysledny ukazatel byl definovan jako svédéni oka hodnocené subjektem
ve 3., 5. a 7. minuté po provedeni CAC 16 hodin po 1é¢b¢ (den 1) a 15 minut po 1é¢bé (den 8). Rozdily
v 1é¢bé bilastinem ve formé ocnich kapek, roztoku o koncentraci 6 mg/ml, ve srovnani s vehikulem
byly u svédéni oka statisticky vyznamné (p<0,05) pti obou lécebnych navstévach (den 1 a den 8).
Primérné 1écebné rozdily stanovené metodou nejmensich ctvercli na Sbodové stupnici svédéni oci ve
vSech ¢asovych bodech byly -1,167 (15 minut po 1é¢b¢) a -0,710 (16 hodin po 1é¢be).

U kli¢ového sekundéarniho vysledného ukazatele Gi€innosti, kterym je zarudnuti spojivek, byly rozdily
v 1é¢bé bilastinem ve formé ocnich kapek, roztoku o koncentraci 6 mg/ml, ve srovnani s vehikulem
statisticky vyznamné (p < 0,05) pro vSechny ¢asové body po CAC provedené v den 8 (15 minut po
1écbe).

Nasledné v multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované, paralelni studii
faze 11l provedené pro posouzeni bezpecnosti, snasenlivosti a uc¢innosti bilastinu ve formé o¢nich
kapek, roztoku o koncentraci 6 mg/ml, bylo zjisténo, ze ptipravek je dobife snasen a ¢inny pii pouziti
po dobu az 8 tydnii u 218 dospelych pacientt.

V této studii byl pocet o¢nich nezadoucich ucinkli povazovanych za souvisejici s 1écbou nizky, se 7
nezadoucimi ucinky u 6 pacientt (0,6 %) ve skupin€ s bilastinem a 5 nezadoucimi G¢inky u 5 pacientti
(4,3 %) ve skupiné s placebem.

Krome toho byly bezpecnost a snasenlivost, oba jako primarni cilové parametry, a i€innost, v ramci
sekundarnich cilovych parametrii, roztoku bilastinu o koncentraci 6 mg/ml ve formé ocnich kapek
studovany ve dvojité zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické studii faze III s
paralelnimi skupinami u 59 pacientd ve véku od 2 do méné nez 18 let se sezonni (SAC) nebo celorocni
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alergickou konjunktivitidou (PAC) béhem 8tydenni obdobi 1é¢by. V této studii prokazal roztok
bilastinu o koncentraci 6 mg/ml ve form¢ o¢nich kapek bezpeénostni profil podobny placebu a
konzistentni s profilem pozorovanym u dospélych, aniz by z jeho pouziti vyplyvaly né¢jaké nové obavy
tykajici se bezpecnosti.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti ptedlozit vysledky studii
s timto léCivym pfipravkem u pediatrické populace od narozeni do 2 let véku v 1écb¢ alergické
konjunktivitidy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti bilastinu byly rozsahle studovany u peroralni formy. Aby bylo mozné
vyhodnotit farmakokinetické vlastnosti bilastinu ve formé ocnich kapek, roztoku o koncentraci 6
mg/ml, ve studii faze I dostavalo dvanéct zdravych subjektt jednu kapku do kazdého oka denné (0,42
mg/den) po dobu 5 dnd.

Absorpce
Bilastin se po o¢ni aplikaci rychle absorbuje do krevniho obéhu. V ustaleném stavu dosahl bilastin

maximalnich hladin v krvi 2,7 ng/ml béhem 2,52 hodin po podani, tj. ptiblizné 1,5 % Cmax v ustaleném
stavu pro tablety obsahujici 20 mg bilastinu.

Distribuce

Bilastin se u lidi vaze z 84-90 % na plazmatické proteiny v rozmezi koncentraci 0,2 pg/ml az 1 pg/ml,
které zahrnuje plazmatické hladiny pozorované pfi terapeutickych dédvkach po peroralnim podéani
tablet bilastinu. Zdanlivy centralni distribu¢ni objem (Vc/F) byl 59,2 1 a zdanlivy periferni distribucni
objem (Vp/F) byl 30,2 1.

Biotransformace

Po peroralnim podani bilastinu byla pozorovana mala nebo zadna metabolizace in vitro a in vivo.
Ve studiich in vitro bilastin neindukoval ani neinhiboval aktivitu izoenzymt CYP 450. Nebyla
zaznamenana zadna inhibice nebo indukce jaternich enzymi.

Eliminace

Ve studii hmotnostni bilance (mass balance) u zdravych dospélych dobrovolniki bylo po podani
jednorazové peroralni davky 20 mg '“C-bilastinu témé&f 95 % podané davky vylouceno v modi

(28,3 %) a stolici (66,5 %) jako nezménény bilastin, coZ potvrzuje, ze bilastin se u lidi vyznamné
nemetabolizuje. Primérny polocas eliminace vypocteny u zdravych dobrovolnikid byl 14,5 h, pticemz
po o¢nim podani byl 7,88 h.

Linearita
Bilastin vykazuje linedrni farmakokinetiku ve studovaném rozmezi davek (5 az 220 mg po peroralnim
podani), s nizkou interindividualni variabilitou.

Porucha funkce ledvin

Byla provedena studie s cilem stanovit farmakokinetiku bilastinu (peroralni podani, 20mg tablety) u
subjektl s poruchou funkce ledvin a posoudit, zda mize byt u pacientti s poruchou funkce ledvin
nezbytna Uprava davky. Na zakladé¢ vysledka této studie lze dojit k zaveéru, Ze stejné davka a davkovaci
interval peroralniho bilastinu se mize podavat u subjektd nezavisle na GFR bezpeénym a u¢innym
zpisobem. Proto se neocekava potieba Upravy davkovani nebo obavy o bezpecnost u pacientd s
poruchou funkce ledvin uzivajicich bilastin u 20mg tablet a tim méné u o¢niho roztoku, protoze
plazmatické koncentrace jsou mnohem niZzsi.

Porucha funkce jater




U pacientd s poruchou funkce jater nejsou k dispozici zadné farmakokinetické udaje. Bilastin neni u lidi
metabolizovan. Vzhledem k tomu, ze vysledky studii pfi poruse funkce ledvin ukazuji, ze eliminace
ledvinami je jednou z hlavnich cest eliminace, ocekava se, ze vylucovani do zluci se v eliminaci bilastinu
uplatiiuje pouze okrajové. Neocekava se, ze by zmény v jaternich funkcich mély klinicky vyznamny
vliv na farmakokinetiku bilastinu.

Starsi pacienti
U pacientt starSich 65 let jsou k dispozici pouze omezena farmakokinetickd data ze studii faze II a faze

Il pro peroralni 1ékovou formu bilastinu (20mg tablety). Nebyly pozorovany zadné statisticky
vyznamné rozdily s ohledem na farmakokinetiku bilastinu u star§ich osob ve véku nad 65 let ve srovnani
s dospélou populaci ve véku 18 az 35 let.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje pro bilastin ziskané na zédkladé konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti,
toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Ve studiich reprodukéni toxicity nebyl u potkanti zjistén zZadny Gcinek na samci a samici fertilitu nebo
pre- a postnatalni vyvoj pti peroralnim podani bilastinu az do 1000 mg/kg télesné hmotnosti Ve
studiich embryofetalniho vyvoje s peroralnim podavanim bilastinu byly mirné zvysené pre- a
postimplanta¢ni ztraty u potkand a rovnéz opozdéna osifikace a rlistova retardace u kralika
pozorovany pouze pfi vice nez 1000nasobném piekroceni expozice u ¢lovéka pti davkach
doporuc¢enych pro o¢ni podani.

V laktaéni studii byl bilastin identifikovan v mléce laktujicich samic potkanti po podani jednorazové
peroralni davky (20 mg/kg). Koncentrace bilastinu v mléce byly asi polovicni nez v matetské plazme.
Vzhledem k nizké systémové absorpci bilastinu po o¢nim podani (viz bod 5.2) 1ze proto ocekavat nizsi
hladiny bilastinu v lidském matefském mléce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
hydroxypropylbetadex

methylcelulosa

natrium-hyaluronat

glycerol (E 422)

roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k uprave pH)
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevteni lahvicky: 2 mésice, zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkova bila LDPE lahvicka (5 ml roztoku bez konzervacnich latek v 7,6ml lahvicce) a bila
HDPE hubice s vickem garantujicim neporusenost obalu.

Baleni: 1 x 5Sml lahvicka

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

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