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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient
Borenar 6 mg/ml picaturi oftalmice, Solutie

bilastina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe s utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- 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 daci au aceleasi semne de boala ca ale 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:

1 Ce este Borenar si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Borenar
3. Cum sa utilizati Borenar

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Borenar

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Borenar si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine substanta activa bilastina care apartine unui grup de medicamente denumite
antihistaminice. Antihistaminicele actioneaza prin prevenirea efectelor unei substante denumite
histamina pe care organismul o produce ca parte a unei reactii alergice.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul semnelor si simptomelor tulburarilor oculare care
apar in cazul conjunctivitei alergice sezoniere la adulti.

De asemenea, acest medicament este utilizat pentru tratamentul semnelor si simptomelor tulburarilor
oculare care apar din cauza unei alergii la substante cum sunt cele provenind din acarienii din praful
din casa sau parul de animale (conjunctivita alergica pereni), la aduli.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Borenar

Nu utilizati Borenar:
- daca sunteti alergic la bilastina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentioniri si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati Borenar, daca in timpul
tratamentului apar reactii adverse, cum ar fi iritatie a ochilor, durere, inrogire sau modificare a vederii
sau daca starea dumneavoastrd se agraveaza. Ar putea fi necesar sa intrerupeti tratamentul.

Dupa ce lasati sa cadaBorenar picaturi antialergice pentru ochi n sacul conjunctival al ochiului,
vederea se poate tulbura pentru cateva minute din cauza imprastierii medicamentului pe suprafata
ochiului..




Tn situatia in care apare inflamatie, incluzand conjunctivita alergici, intrebati-l pe medicul oftalmolog
daca puteti aplica lentile de contact cat timp aveti sSimptome.

Copii si adolescenti

Borenar este indicat numai la adulti.

Nu utilizati acest medicament la copii si adolescenti deoarece eficacitatea si siguranta nu au fost inca
stabilite la aceasta categorie de populatie.

Borenar impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Daca utilizati si alte medicamente de uz oftalmic, asteptati cel putin 5 minute dupa aplicarea fiecarui
medicament. Unguentele oftalmice trebuie sa fie utilizate ultimele.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Borenar poate fi utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii. Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati
putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa instilarea acestui medicament, pot aparea temporar vederea incetosata sau alte tulburari de
vedere care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Va rugam sa asteptati
pana cand vederea revine la normal Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Lentile de contact

Utilizarea acestui medicament nu afecteaza propriettile lentilelor de contact. In timpul utilizarii
acestui medicament, puteti continua sa purtati lentile de contact.

Scoateti lentilele de contact inainte de utilizarea medicamentului si puneti-le inapoi dupa cel putin
15 minute de la administrarea picaturilor oftalmice.

3. Cum sa utilizati Borenar

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata pentru adulti este de o picatura in fiecare ochi afectat, o data pe zi.

Acest medicament poate fi utilizat timp de pana la 8 saptamani. Medicul dumneavoastra va decide si
va va sfatui cat timp trebuie sa utilizati medicamentul in functie de afectiunea dumneavoastra.

Numai pentru uz oftalmic.
Mod de administrare

1. Spalati-va intotdeauna mainile si uscati-le cu un prosop curat Thainte de a administra acest
medicament.

2. Curatati usor pleoapele daca prezinta cruste cu scurgeri, stergand pleopa dinspre coltul intern catre
cel extern cu ochiul inchis, folosind o discheta demachianta din bumbac umezitd cu apa calda.

3. Deschideti flaconul si evitati sa atingeti varful picuratorului de ochi sau de orice altceva - picaturile
pentru ochi si picuratorul trebuie pastrate curate.

4. Inclinati capul pe spate sau intindeti-va si priviti in sus (Figura 1). Folosind degetul, trageti usor in
jos pleoapa inferioara (Figura 2).

5. Priviti in sus si strangand flaconul ldsati sa cada o picatura oftalmica in ochi.

6. Dati drumul pleoapei inferioare si tineti putin ochiul inchis pentru a lasa picatura sa se intinda pe
suprafata ochiului (Figura 3).



7. Repetati pasii de mai sus pentru celélalt ochi, daca este necesar.

Figure 1 Figure 2 Figure 3

Pentru a evita contaminarea in timpul utilizarii acestui medicament, nu atingeti nicio suprafata
(pleoape, zonele din jurul ochiului sau alte suprafete) cu varful picurdtorului si curatati varful acestuia
cu un servetel curat dupa ce I-ati folosit pentru a indeparta orice picatura care a ramas pe el.

Daca utilizati mai mult Borenar decét trebuie
Puteti clati cu apa calda.

Daca uitati sa utilizati Borenar

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa puneti picaturile la timp, aplicati picaturile uitate cat mai curand posibil si apoi reveniti
la schemanormala de tratament.

Daci incetati sa utilizati Borenar

Tratamentul cu acest medicament trebuie sa fie facut periodic, daca este posibilpana cand se obtine o
ameliorare a simptomelor. Daca incetati sa utilizati Borenar cat timp sunteti inca expus la alergen
(alergeni), va puteti astepta ca simptomele specifice alergiei sa reapara.

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 cd acestea nu apar
la toate persoanele.

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse:
Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Alterarea gustului (disgeuzie), dureri de cap.
Ochi uscat, secretii oculare, iritatii oculare, crestere a productiei de lacrimi, disconfort ocular.

Tn cazul In care apare oricare dintre reactiile adverse descrise mai sus, v rugam si opriti utilizarea
acestui medicament si sd va adresati direct medicului. Reactiile adverse mentionate sunt de obicei
usoare si dispar rapid Tn toate cazurile. De aceea, nu sunt necesare masuri specifice.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Borenar
Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului: nu utilizati acest medicament daca
flaconul a fost deschis cu mai mult de 2 luni in urma.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Borenar

- Substanta activa este bilastina 6 mg/ml. O picatura oftalmica, solutie contine bilastina 0,2 mg.

- Celelalte componente sunt: hidroxipropil B-ciclodextrina, metilceluloza, hialuronat de sodiu,
glicerol (E 422), hidroxid de sodiu 1N (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile

Cum arata Borenar si continutul ambalajului

Borenar 6 mg/ml picaturi oftalmice, solutie se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora,
ambalata ntr-un flacon alb, multidoza, din PEJD care contine 5 ml solutie fara conservant, prevazut cu
picurator alb din PEJD inchis cu capac alb cu inel de siguranta.

Marimea ambalajului: cutie cu 1 flacon de 5 ml.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

MENARINI INTERNATIONAL OPERATIONS LUXEMBOURG S.A.
1, Avenue De La Gare

L-1611 Luxembourg

Luxemburg

{Sigla}

Fabricantul

FAMAR Health Care Services Madrid S.A.U.

Avenida de Leganés 62, 28923 Alcorcon, Madrid

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Marea Britanie (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

DE/H/2300/005

Austria: Olisir 6 mg/ml Augentropfen, Losung
Belgium: Bellozal 6 mg/ml eye drops, solution
Croatia: Nixar 6 mg/ml kapi za oko, otopina

Cyprus: Bilaz 6 mg/ml opBaApkég otoydveg

Czech Republic: Xados

Estonia: Opexa

France: Bilaska 6 mg/ml collyre en solution
Germany: Bilaxten 6 mg/ml Augentropfen, Losung
Greece: Bilaz

Hungary: Lendin 6 mg/ml szemcsepp

Ireland: Drynol 6 mg/ml eye drops, solution

Italy: Olisir 6 mg/ml collirio, soluzione

Latvia: Opexa 6 mg/ml acu pilieni, $kidums
Lithuania: Opexa 6 mg/ml akiy lasai, tirpalas
Luxembourg: Bellozal 6 mg/ml eye drops, solution
Malta: Gosall 6 mg/ml eye drops, solution

Poland: Clatra

Portugal: Lergonix 6 mg/ml colirio, solucéo
Romania: Borenar 6 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovak Republic: Omarit 6 mg/ml o¢né roztokové kvapky
Slovenia: Bilador 6 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Spain: Ibis 6 mg/ml colirio en solucion

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2022.



