Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olopatadine Misom, 1 mg/mL, krople do oczu, roztwor
olopatadyna

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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Co to jest lek Olopatadine Misom i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Olopatadine Misom jest przeznaczony do leczenia objawow przedmiotowych i podmiotowych
sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek

Niektore substancje (alergeny), takie jak pytki roslin, kurz domowy lub sier§¢ zwierzat moga
powodowac reakcje uczuleniowe, objawiajace si¢ $wigdem, zaczerwienieniem, a takze obrzekiem
powierzchni oka.

Olopatadine Misom jest lekiem stosowanym w leczeniu choréb alergicznych oczu. Jego dziatanie
polega na zmniejszaniu nasilenia reakcji uczuleniowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olopatadine Misom
Kiedy nie stosowa¢ leku Olopatadine Misom:
e Jesli pacjent ma uczulenie na olopatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).
e Nie nalezy stosowa¢ leku Olopatadine Misom jesli pacjentka karmi piersia.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Olopatadine Misom nalezy oméwié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je usuna¢ przed zastosowaniem leku Olopatadine
Misom.

Dzieci

e Nie stosowac leku Olopatadine Misom u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie podawac tego leku
dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania i jego skutecznos$ci u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Olopatadine Misom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Olopatadine Misom je$li pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przez pewien czas po zakropleniu leku Olopatadine Misom widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Olopatadine Misom zawiera benzalkoniowy chlorek

Produkt leczniczy zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w 1 mL roztworu.

Jedna kropla roztworu (okoto 0,03 mL) zawiera 0,003 mg benzalkoniowego chlorku.

Srodek konserwujacy zawarty w leku Olopatadine Misom, benzalkoniowy chlorek moze by¢
absorbowany przez mi¢kkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢
soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym

zalozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze réwniez powodowac podraznienie oczu, zwlaszcza u pacjentéw z
suchoscig oczu lub zaburzeniami rogdwki (przezroczysta warstwa z przodu oka). Jesli po



zastosowaniu tego leku wystgpig nietypowe odczucia w oku, ktucie lub bdl oka, nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem.

Lek Olopatadine Misom zawiera bufor fosforanowy

Ten lek zawiera zawiera 3,34 mg disodu fosforanu w 1 mL roztworu.

Jedna kropla roztworu (okoto 0,03 mL) zawiera 0,1 mg disodu fosforanu.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej przedniej czgséci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienia rogoéwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowac¢ lek Olopatadine Misom

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do oka lub oczu, dwa razy na dobe — rano i wieczorem.

Krople nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem, o ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. Lek Olopatadine Misom stosuje si¢ do obojga oczu wytacznie po uzyskaniu takiego
zalecenia od lekarza. Lek nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Lek Olopatadine Misom nalezy stosowa¢ wytacznie jako krople do oczu.

Instrukcja stosowania

Pierwsze otwarcie butelki

1. Przed pierwszym zastosowaniem kropli do oczu nalezy upewnic sie, ze pierscien
zabezpieczajacy migdzy butelka a zakretka jest nienaruszony (rys. 1).
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2. Przed pierwszym otwarciem butelki nalezy zerwac pierscien zabezpieczajacy plombe (rys. 2).



3. Aby otworzy¢ butelke, nalezy zdja¢ zakretke, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazdwek zegara (rys. 3).

Fig. 3

4. Aby zamkna¢ butelke nalezy natozy¢ zakretke i dokreci¢ ja zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
po kazdym uzyciu (rys. 4).

Po otwarciu butelki w opisany sposob nalezy stosowac krople zgodnie z ponizszymi instrukcjami.
Stosowanie kropli do oczu
Aby prawidtowo poda¢ krople do oczu, przez kilka pierwszych razy moze by¢ pomocne uzycie lustra
podczas zakraplania.

1. Umy¢ rece.

2. Zdja¢ nasadke, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara (rys. 3).

3. Trzymac¢ butelke migdzy kciukiem a palcami i skierowana w dot.

4. Odchyli¢ gtowe do tytu, palcem delikatnie odciggnaé dolng powieke w dot, tworzac ,,kieszonke”
pomigdzy powieka a okiem, do ktorej beda podane krople (rys. 5).



5. Delikatnie nacisngé¢ na dno butelki w celu uwolnienia kropli Olopatadine Misom. NIE NALEZY
DOTYKAC KONCOWKA ZAKRAPLACZA DO OKA, POWIEKI, OKOLIC OKA ANI
INNYCH POWIERZCHNI. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac zakazenie
kropli. (rys. 6).

6. Nie sciska¢ butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$ni¢cie dna wystarczy, aby
spowodowac¢ wyptyniecie kropli (rys. 7).

7. Po uzyciu leku Olopatadine Misom ucisna¢ palcem kacik oka lub zamkna¢ powieki na 2 minuty,
aby zapobiec przedostaniu si¢ leku do pozostalych czgsci organizmu (rys. 8).
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8. W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powto6rzy¢ kroki 3-7 dla drugiego oka.
9. Aby zamkna¢ butelke, nalezy natozy¢ zakretke i dokrecic ja zgodnie z ruchem wskazowek

zegara (rys. 4).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Olopatadine Misom

Przemy¢ oczy ciepla woda.
Nie zakrapla¢ nastgpnych kropli do czasu nadej$cia pory podania kolejnej dawki leku.



Pominig¢cie zastosowania leku Olopatadine Misom
Mozliwie najszybciej zakropli¢ do oka jedng krople, a pdzniej powrédci¢ do normalnego, ustalonego
sposobu dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, nalezy
pomina¢ dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac leczenie wedtug zaleconego schematu
dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
Przerwanie stosowania leku Olopatadine Misom
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W trakcie stosowania leku Olopatadine Misom obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):
Dziatania dotyczace oka

Bol oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka, nietypowe odczucia wewnatrz oka, dyskomfort w oku.

Objawy ogdline
Bole glowy, zmeczenie, suchos¢ w nosie, nieprzyjemny smak w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
Dziatania dotyczace oka

Niewyrazne, ograniczone lub nieprawidtowe widzenie, zaburzenia rogowki, zapalenie powierzchni
oka z uszkodzeniem jego powierzchni lub bez uszkodzenia, zapalenie lub zakazenie spojowek,

wydzielina z oka, nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, zwiekszone wytwarzanie tez, $wiad oka, zaczerwienienie
oka, nieprawidlowosci w obrebie powiek, §wiad, zaczerwienienie, obrzek lub grudki na powiekach.

Objawy ogdlne
Nieprawidtowe lub zmniejszone czucie, zawroty glowy, niezyt nosa, sucho$¢ skory, zapalenie skory.

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dziatania dotyczace oka

Obrzek oka, obrzek rogdwki, zmiana wielkosci Zrenicy

Objawy ogdline
Skrocenie oddechu, nasilenie objawow alergicznych, obrzek twarzy, sennos¢, ogolne ostabienie,
nudnosci, wymioty, zakazenie zatok, zaczerwienienie i $wiad skory.

U pacjentow ze znacznie uszkodzong przednia, przezroczysta warstwg oka (rogowka) bardzo rzadko
obserwowano metne plamy na rogéwce spowodowane przez odktadanie si¢ wapnia w trakcie
leczenia.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Olopatadine Misom
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
W celu zapobiegania zakazeniom, po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia nalezy wyrzucié
butelke i uzy¢ nowej. Nalezy zapisa¢ date otwarcia butelki w odpowiednim miejscu na kazdej
etykiecie butelki oraz na pudetku.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olopatadine Misom

Substancja czynng leku jest olopatadyna.
1 mL roztworu zawiera 1 mg olopatadyny chlorowodorku co odpowiada 1 mg olopatadyny.

Jedna kropla roztworu (okoto 0,03 mL) zawiera 0,03 mg olopatadyny.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu fosforan, woda do wstrzykiwan,
kwas solny, stezony (do ustalenia pH) i/lub sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Jak wyglada lek Olopatadine Misom i co zawiera opakowanie

Biata butelka, wykonana z LDPE, z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE z pier$cieniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 1 x5 mL
3x5mL
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Brown & Burk IR Limited
22 Northumberland Road,
Ballsbridge, Dublin 4,
Ireland

Importer

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.

Anonymus utca6
1045 Budapeszt

Wegry

Misom Labs Limited
Malta Life Sciences Park,

LS2.01.06, Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Szwecja . Olopatadine Misom

Polska . Olopatadine Misom

Rumunia . Olopatadina Misom 1 mg/mL picaturi oftalmice, solutie
Dania . Olopatadin Misom

Irlandia . Olopatadine Misom 1 mg/mL Eye drops, solution
Holandia . Olopatadine Misom 1 mg/mL oogdruppels, oplossing

Data ostatniej aktualizacji ulotki :



