AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 12887/2019/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

NAABAK 49 mg/ml picaturi oftalmice solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine 49 mg izospaglumat sodic.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Picaturi oftalmice solutie

Solutie limpede, incolora

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

NAABAK este indicat in tratamentul simptomelor moderate ale conjunctivitelor si
blefaroconjunctivitelor de origine alergica.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

O picéatura de 2-6 ori pe zi, atat la adulti cat si la copii.

Mod de administrare

Administrare oftalmica.

Instilati o picatura de solutie in sacul conjunctival, tragand pleoapa inferioara usor in jos si privind in
sus.

Chiar si dupa ameliorarea simptomatologiei, tratamentul trebuie continuat pe toata perioada de risc
alergic.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la izospaglumat sodic sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta sub 4 ani




4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

e Nu injectati, nu Inghititi.

e Nu atingeti ochiul cu varful flaconului picurator.

e In conjunctivitele alergice severe, picaturile oftalmice antialergice pe bazi de izospaglumat
sodic pot servi ca alternativa la tratamentul corticoid initial.

e Absenta conservantilor permite folosirea NAABAK concomitent cu lentilele de contact.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Datele disponibile nu indica existenta vreunei interactiuni semnificative clinic.

In cazul administrarii concomitente cu alte picaturi oftalmice, instilati picaturile la intervale de 15
minute.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Studiile la animale nu au evidentiat teratogenitate si, din aceasta cauza, nu este de asteptat aparitia de
malformatii la fetii umani. Datele disponibile indica faptul ca substantele responsabile pentru aparitia
malformatiilor la om au prezentat caracter teratogen la animale in cadrul studiilor derulate la doua
specii.

Datele clinice indica faptul ca utilizarea relativ extinsa a izospaglumat sodic nu a prezentat pana in
prezent dovezi ale aparitiei de malformatii sau toxicitate fetala. Cu toate acestea, pentru demonstrarea

absentei riscurilor, sunt necesare studii epidemiologice.

In concluzie, izospaglumat sodic nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este
absolut necesar.

Alaptarea

Nu existd date privind excretia substantei active in laptele uman.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

NAABAK nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Urmatoarea clasificare in functie de frecventa este utilizata pentru a evalua reactiile adverse:
foarte frecvente (>1/10),

frecvente (>1/100, <1/10),

mai putin frecvente (>1/1000, <1/100),

rare (=1/10000, <1/1000),

foarte rare (<1/10000), inclusiv raportarile izolate.

Tulburari oculare

Foarte rare: Posibile senzatii de arsura sau intepatura dupa instilare

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru

permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sénatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, clatiti cu solutie salina sterila.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Antialergice oculare, codul ATC: S01GXO03.
Picaturile oculare fara conservanti NAABAK sunt comercializate 1n flacoane multidoza (sistemul
ABAK) dotate cu un sistem care contine o membrana de filtrare (0,2 microni) care protejeaza solutia
impotriva contaminarii microbiene in urma utilizarii.
Studiile experimentale la animale au demonstrat ca
e izospaglumat sodic:

- inhiba degranularea celulelor mastocitare din mucoasa conjunctivala, celule care
induc eliberarea de mediatori chimici ai inflamatiilor responsabile pentru aparitia
alergiilor.

- blocheaza activarea complementului;

- inhiba sinteza de leucotriene (SRS-A, substanta de reactie lentd in anafilaxie) de catre
celulele sensibilizate; celulele mastocitare, fractiunile proteice si leucotrienele joaca
un rol important in declangarea si evolutia reactiilor alergice si, deci, In aparitia

semnelor si simptomelor inflamatorii oculare.

Aplicat topic la nivelul ochiului, izospaglumat sodic are actiune locala si previne reactiile inflamatorii
alergice oculare declansate de unul sau mai multi alergeni (polen, praf, etc.).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Studiile de farmacocinetica la nivel ocular demonstreaza trecerea substantei active la nivelul
conjunctival, conducand la concentratii crescute ale substantei active ce se mentin pentru cateva ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu au fost raportate.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Hidroxid de sodiu sau acid clorhidric
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalarea pentru comercializare- 2 ani.
Dupa prima deschidere a flaconului -3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalaj original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEJD, previzut cu picuritor din PEID, inchis cu capac din PEID, continand 10
ml picaturi oftalmice, solutie.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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