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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
olopatadina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
. Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le

poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Cum sa utilizati Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Reactii adverse pisibile

Cum se pastreazd Olopatadinda Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie si pentru ce se utilizeaza

Olopatadina Misom 1 mg/ml picdturi oftalmice, solutie este utilizatd pentru tratamentul semnelor si
simptomelor conjunctivitei alergice sezoniere.

Conjunctivita alergica

Anumite substante (alergeni) cum sunt polenurile, praful din casa sau blana animalelor pot determina reactii
alergice care duc la aparitia de mancarime, roseata si inflamatie a suprafetei ochiului.

Olopatadinda Misom 1 mg/ml picéturi oftalmice, solutie este un medicament pentru tratamentul afectiunilor
alergice ale ochiului. Acest medicament actioneaza prin reducerea intensitatii reactiei alergice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Olopatadina Misom 1 mg/ml picéturi oftalmice,
solutie

Nu utilizati Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie :

° Daca sunteti alergic (hipersensibil) la olopatadina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
. Nu utilizati Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie daca alaptati.
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Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte sa utilizati Olopatadind Misom 1 mg/ml picéturi oftalmice,
solutie .

Copii

e Nu administrati Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie copiilor cu varsta sub 3 ani. Nu
administrati acest medicament copiilor cu varsta sub 3 ani, deoarece nu existd date care sa indice ca este
sigur si eficient pentru copiii cu varsta sub 3 ani.

Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Daca utilizati si alte picaturi oftalmice sau unguente pentru ochi, asteptati cel putin 5 minute inainte de a
administra un alt medicament. Unguentele pentru ochi trebuie administrate la final.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie daca alaptati, adresati-va medicului pentru
recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea vi se poate incetosa pentru o perioada dupd ce ati utilizat Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi
oftalmice, solutie. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.

Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie contine clorura de benzalconiu
Acest medicament contine 0,1 mg clorurd de benzalconiu per fiecare ml de solutie.

O picatura de solutie (aproximativ 0,03 ml) contine clorura de benzalconiu 0,003 mg.

Conservantul din componenta Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie , clorura de benzalconiu,
poate poate fi absorbitd de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora. Trebuie sa Indepartati
lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de uscaciune la
nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fata a ochiului). Daca dupa utilizarea
acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Olopatadind Misom 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie contine tampon fosfat

Acest medicament contine 3,34 mg de fosfati per fiecare ml de solutie.



O picatura de solutie (aproximativ 0,03 ml) contine 0,1 mg fosfati.

Daca aveti leziuni severe la nivelul stratului transparent din partea anterioara a ochiului (cornee), In cazuri
foarte rare fosfatii pot cauza opacifieri ale corneei, din cauza acumularii de calciu din timpul tratamentului.
3. Cum sa utilizati Olopatadinid Misom 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie

Utilizati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o picatura intr-un singur ochi, sau in ambii ochi, de doua ori pe zi — dimineata si
seara.

Administrati-va in acest mod picaturile, daca medicul dumneavoastra nu v-a sfatuit sa procedati altfel. Utilizati
Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie in ambii ochi numai la recomandarea medicului.
Utilizati acest medicament atat timp cat v-a recomandat medicul.

Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie trebuie utilizat numai ca picaturi pentru ochi.

Instructiuni de utilizare

Prima deschidere a flaconului

1. Inainte de prima utilizare a picaturilor oftalmice, asigurati-va ca inelul de protectie dintre flacon si capac
este intact. (Fig 1).
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Fig. 1

2. Inainte de prima utilizare a flaconului, rupeti inelul de protectie pentru a rupe sigiliul. (Fig 2).
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Fig. 2

3. Pentru deschiderea flaconului, indepartati capacul prin rdsucire in sens contrar acelor de ceasornic.
(Fig.3).



4. Pentru inchiderea flaconului, repozitionati capacul si strangeti-1 prin rasucire in directia acelor de
ceasornic dupa fiecare utilizare (Fig 4)

Dupa deschiderea flaconului in acest fel, aplicati picaturile oftalmice conform instructiunilor de mai jos.

Utilizarea picaturilor oftalmice
Pentru o aplicare corectd a picaturilor oftalmice, va poate fi de folos pozitionarea in fata unei oglinzi, astfel
incat sa vedeti ceea ce faceti In timpul primelor aplicari.

1. Spalati-va pe maini.
2. Indepirtati capacul prin risucire in sens contrar acelor de ceasornic (Fig 3)
3. Tineti flaconul cu varful in jos, intre degetul mare si celelalte degete
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4. Lasati capul pe spate si trageti usor pleoapa inferioara in jos pana se formeaza un ,,buzunar” intre pleoapa

si ochi. Picatura va cadea aici (Fig 5).

5. Apasati usor la nivelul bazei flaconului, pentru a elibera o picaturda de Olopatadind Misom 1 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie o dati. NU ATINGETI VARFUL PICURATORULUI DE OCHI, PLEOAPE,
SUPRAFETELE INCONJURATOARE SAU DE ALTE SUPRAFETE. Aceasta poate infecta picaturile
ramase in flacon. (Fig. 6).



6. Nustrangeti flaconul, acesta este realizat astfel incat sa fie necesara doar o apasare usoara la nivelul bazei
acestuia (Fig. 7).

7. Dupa utilizarea Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie , apasati cu un deget in coltul
ochiului, 1n partea dinspre nas, sau inchideti pleoapele timp de 2 minute. Aceasta ajuta impiedica
medicamentului sa se Imprastie pe restul corpului (Fig.8).
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8. Daca utilizati picaturile oftalmice in ambii ochi, repetati pasii 3-7 pentru fiecare ochi.

Pentru Inchiderea flaconului, repozitionati capacul si strangeti-1 prin rasucire 1n directia acelor de
ceasornic dupa fiecare folosire (Fig 4)

Daca v-ati administrat prea multa Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Clatiti-va ochii cu apa calda.
Nu va mai utilizati alte picaturi Tnaintea momentului la care va administrati urmatoarea doza In mod obisnuit.

Daca ati uitat sa utilizati Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Puneti in ochi o singura picatura imediat ce v-ati adus aminte si apoi urmati programul obisnuit de administrare.
Totusi, dacad se aproapie ora de administrare a urmatoarei doze, omiteti doza uitata inainte de a reveniti la
programul obisnuit de administrare. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca ati incetat sa utilizati Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Nu incetati sa utilizati acest medicament Tnainte de a dicuta cu medicul dumneavoastra.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate cu Olopatadind Misom 1 mg/ml picéturi oftalmice, solutie

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Reactii la nivelul ochiului

Durere la nivelul ochiului, iritatie la nivelul ochiului, uscaciune a ochilor, senzatie anormala la nivelul ochiului,
disconfort la nivelul ochilor

Reactii adverse generale

Durere de cap, oboseald, uscaciune a nasului, gust neplacut

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)
Reactii la nivelul ochiului
Vedere Incetosata, scadere a acuitatii vizuale sau afectare a vederii, , tulburari corneene, inflamatie a suprafetei

ochilor cu sau fara leziuni pe suprafeta ochiului, inflamatii sau infectii ale conjunctivei, secretiila nivelul
ochiului, sensibilitate la lumind, lacrimare mai abundenta, mancarimi la nivelul ochiului, inrosire a ochiului,
tulburari la nivelul pleoapelor, mancéarime, inrosire, umflare sau formarea de cruste la nivelul pleoapelor

Reactii adverse generale

Senzatie anormala sau diminuare a sensibilitatii, ameteli, secretii nazale, piele uscatd, umflareva pielii.

Frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele existente)
Reactii la nivelul ochiului

Umflare la nivelul ochilor, umflare a corneei, modificare a dimensiunii pupilei

Reactii adverse generale

Dificultati de respiratie, simptome alergice accentuate, umflare a fetei, somnolentd, slabiciune generalizata,
greatd, varsaturi, infectie a sinusurilor, inrosire a pielii i mancarimi.

In cazuri foarte rare, unii pacienti cu leziuni severe ale stratului transparent din partea din fatd a ochiului
(cornee) au dezvoltat zone cu depuneri pe cornee din cauza acumularii de calciudin timpul tratamentului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro


http://www.anm.ro/

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Olopatadind Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.
Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Trebuie sd aruncati flaconul dupd patru saptdmani de la prima deschidere, pentru a preveni aparitia unei
infectii, si sd utilizati un flacon nou. Scrieti data la care ati deschis flaconul prima oara in spatiul prevazut pe
eticheta flaconului si pe cutie.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Substanta active este olopatadina.
Un ml de solutie contine clorhidrat de olopatadina echivalent la olopatadina 1 mg.
O picatura de solutie (aproximativ 0,03 ml) contine olopatadina 0,03 mg.

Celelalte componente sunt: clorurd de benzalconiu, clorurd de sodiu, fosfat disodic (E339), apa pentru
preparate injectabile, acid clorhidric (E507) si/sau hidroxid de sodiu (E524) (pentru reglarea pH-ului).

Cum arata Olopatadina Misom 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie si continutul ambalajului

Flacon alb, din PEJD, de capacitate 5 ml, cu dozator alb, din PEJD acoperit cu capac cu filet alb din PEID.
Dintr-un flacon sunt eliberate aproximativ 160 picaturi.
Marimi de ambalaj: I x5ml

3x5ml
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
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Acest prospect a fost revizuit in Iunie 2025.



