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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Olopatadind UNIMED PHARMA 1 mg/ml picituri oftalmice, solutie
olopatadina

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect Tnainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
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1.

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Acest medicament a fost prescris humai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-I

dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu 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.

e gasiti Tn acest prospect

Ce este Olopatadina UNIMED PHARMA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Olopatadina UNIMED PHARMA
Cum sa utilizati Olopatadina UNIMED PHARMA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Olopatadina UNIMED PHARMA

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Olopatadind UNIMED PHARMA si pentru ce se utilizeaza

Olopatadina UNIMED PHARMA se utilizeaza pentru tratamentul semnelor si simptomelor
conjunctivitei alergice sezoniere.

Conjunctivita alergica - Anumite substante (alergeni), de exemplu polenurile, praful din casa sau
blana animalelor pot provoca reactii alergice, care duc la mancarime, roseata si umflare a suprafetei
ochiului dumneavoastra.

Olopatadina UNIMED PHARMA este un medicament pentru tratamentul afectiunilor alergice de la
nivelul ochilor.
Actioneaza prin reducerea intensitatii reactiilor alergice.

Olopatadina UNIMED PHARMA este indicat la adulti, adolescenti cu varsta intre 12 si 18 ani si copii
cu varsta intre 3 si 12 ani.

Olopatadina UNIMED PHARMA este o solutie sterild, care nu contine conservant.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Olopatadina UNIMED PHARMA

Nu utilizati Olopatadind UNIMED PHARMA

Daca sunteti alergic (hipersensibil) la olopatadina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati Olopatadina UNIMED
PHARMA.




Adresati-va medicului dumneavoastra daca in timpul tratamentului cu Olopatadind UNIMED
PHARMA apar reactii adverse la nivelul ochiului, cum ar fi iritare a ochiului, durere, roseata sau
modificare a vederii sau daca afectiunea dumneavoastra se inrautateste.

Daca aveti antecedente de hipersensibilitate la contactul cu argintul, nu trebuie sa utilizati acest
medicament, intrucat picaturile eliberate pot contine urme argint din interiorul capacului flaconului.

Purtatorii de lentile de contact
Trebuie sa indepartati lentilele de contact pe care le purtati Tnainte de administrare si sa asteptati cel
putin 15 minute inainte de a insera inapoi lentilele.

Copii

Nu utilizati Olopatadina UNIMED PHARMA la copii cu varsta mai mica de 3 ani. Nu administrati
acest medicament copiilor cu varsta mai mica de 3 ani, deoarece nu exista date care sa indice faptul ca
acesta este sigur si eficient la copiii cu varsta sub 3 ani.

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

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

Olopatadind UNIMED PHARMA impreuni cu alimente si bauturi
Intrucat acest medicament este o solutie oftalmica, utilizarea lui nu are legatura cu alimentele si
bauturile.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti

gravida, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza
acest medicament.

Nu trebuie sa utilizati Olopatadina UNIMED PHARMA daca sunteti gravida sau alaptati, cereti sfatul
medicului inainte si utilizati acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea vi se poate Tncetosa pentru o perioada dupa administrarea Olopatadina UNIMED PHARMA.
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.

Olopatadind UNIMED PHARMA contine solutie tampon fosfat

Acest medicament contine fosfat disodic dodecahidrat 2,991 mg in 1 ml de solutie (corespunzator la
0,80 mg fosfati in 1 ml de solutie).

Daci aveti leziuni grave ale invelisului transparent din partea frontala a ochiului (corneea), fosfatii pot
determina in foarte rare cazuri pete intunecate la nivelul corneei, din cauza cresterii valorii calciului in
timpul tratamentului.

3. Cum sa utilizati Olopatadind UNIMED PHARMA

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

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

Administrati-va in acest mod picaturile, daca medicul nu v-a sfatuit sa procedati altfel.



Utilizati Olopatadinda UNIMED PHARMA pentru ambii ochi numai la indicatia medicului
dumneavoastra. Urmati tratamentul atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Olopatadina UNIMED PHARMA trebuie utilizat numai ca picaturi pentru ochi.
Instructiuni de utilizare
1. Spalati-va pe maini si asezati-va sau stati confortabil.

2. Desfaceti capacul flaconului. Dupa indepartarea capacului, in cazul in care inelul de siguranta este
desprins, Tndepartati-l Tnainte de a utiliza medicamentul

3. Tineti flaconul intre degetul mare si celelalte degete, cu varful in jos.
4. Dati capul pe spate. Trageti pleoapa ochiului afectat in jos, cu ajutorul unui deget curat, pana cand
se formeaza un “buzunar” intre pleoapa si ochi.
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5. Puneti Varful picuratorului aproape de ochi, dar fara a atinge ochiul sau zonele din jurul ochiului.

6. Apasati flaconul usor, astfel incat o singura picatura sa ajunga in ochi. Apoi eliberati pleoapa.

Luati in considerare ca poate exista o intarziere de cateva secunde din momentul cand apasati flaconul
pana cand iese picatura.

Flaconul nu trebuie apasat prea tare.
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7. Apésati cu degetul la coltul ochiului afectat, langa nas. Tineti apdsat timp de 1 minut, cu ochiul inchis.
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8. Dacid medicul dumneavoastra v-a recomandat sd va administrati picaturi in ambii ochi, repetati aceste
etape si la celalalt ochi.

9. Dupa utilizare, flaconul trebuie scuturat o datd in jos, fard a atinge varful picuratorului, pentru a
inlatura orice lichid ramas pe varf. Aceasta manevra este necesara pentru a asigura sterilitatea picaturilor
si pentru eliberarea usoara a urmatoarei picaturi, la utilizarea ulterioara.

10. Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si Thsurubati-1 strans.

Daca utilizati mai mult Olopatadina UNIMED PHARMA decét trebuie
Clatiti-va ochii cu apa calduta. Nu mai utilizati nicio alta picatura, Tnainte de momentul la care va
administrati urmatoarea doza in mod obisnuit.

Daca uitati sa utilizati Olopatadind UNIMED PHARMA

Puneti Tn ochi o singura picatura, imediat ce v-ati adus aminte si apoi urmati programul obisnuit de
administrare. Cu toate acestea, daca se apropie ora de administrare a urmatoarei doze, omiteti doza
uitata si reveniti la programul obisnuit de administrare. Nu va administrati o doza dubla pentru a
compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Olopatadina UNIMED PHARMA
Nu opriti utilizarea acestui medicament Tnainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice Tntrebari 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 in cazul acestui medicament:

Frecvente: pot afecta panda la 1 persoand din 10

Reactii la nivelul ochiului: durere la nivelul ochiului, iritatie la nivelul ochiului, uscaciune la nivelul
ochiului, senzatie anormala la nivelul ochiului, disconfort la nivelul ochiului

Reactii adverse generale: dureri de cap, oboseald, uscaciune a mucoasei nazale, gust neplacut

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 persoand din 100

Reactii la nivelul ochiului: vedere Tncetosata, scadere a acuitatii vizuale sau afectare a vederii,
tulburiri corneene, inflamatie a suprafetei ochiului cu sau fara leziuni pe suprafata ochiului, inflamatii
sau infectii ale conjunctivei, secretie la nivelul ochiului, sensibilitate la lumina, lacrimare In exces,
mancarime la nivelul ochiului, Tnrosire a ochiului, tulburari la nivelul pleoapelor, mancarime, inrosire,
umflare la nivelul pleoapelor, cruste pe marginea pleoapelor.

Reactii adverse generale: senzatie anormala sau diminuare a sensibilit
uscaciune a pielii, inflamare a pielii.

ii, ameteli, secretii nazale,

a

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)



Reactii la nivelul ochiului: umflare la nivelul ochilor, umflare a corneei, modificare a dimensiunilor
pupilei

Reactii adverse generale: respiratie dificila, simptome alergice accentuate, umflare a fetei,
somnolenta, stare de slabiciune generalizata, greata, varsaturi, infectii la nivelul sinusurilor, Throsire a
pielii si mancarime.

Tn cazuri foarte rare, unii pacienti cu leziuni severe la nivelul stratului transparent din partea din fati a
ochiului (cornee) au dezvoltat zone cu depuneri pe cornee, din cauza acumularii de calciu din 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 Nationala 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

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

5. Cum se pastreaza Olopatadind UNIMED PHARMA

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A nu se pastra la frigider. A nu se congela.

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

Nu utilizati acest medicament daca observati cé folia de plastic din jurul capacului lipseste sau a fost
ruptd inainte ca dumneavoastra sa fi inceput flaconul. In acest caz, returnati medicamentul la farmacie.

Nu utilizati acest medicament mai mult de 8 siptamani de la prima deschidere. inchideti flaconul
imediat dupa utilizare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere 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 UNIMED PHARMA

- Substanta activa este olopatadina 1 mg in 1 ml de solutie (corespunzand la clorhidrat de
olopatadina 1,11 mg). O picatura de solutie contine olopatadina 30 micrograme (corespunzand
la clorhidrat de olopatadina 33,3 micrograme).

- Celelalte componente sunt: clorhidrat de sodiu, fosfat disodic dodecahidrat (E339),
acid clorhidric/hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile
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Cum arata Olopatadind UNIMED PHARMA si continutul ambalajului

Olopatadina UNIMED PHARMA este un lichid limpede si incolor (o solutie), care nu contine
conservant, disponibil intr-o cutie cu un flacon din polietilena a 5 ml, intr-o cutie cu 3 flacoane din
polietilena a cate 5 ml sau intr-o cutie cu un flacon din polietilena a 10 ml. Flaconul are picurator
Novelia si capac cu filet prevazut cu inel de siguranta.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
UNIMED PHARMA spol. sr.0.

Orieskova 11, 821 05, Bratislava,

Republica Slovaca

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria Omomaragua YHUME]] ®APMA 1 mg/ml kamku 3a ouu, pa3TBop
Republica Ceha Olopatadine UNIMED PHARMA

Estonia Olopatadine UNIMED PHARMA

Croatia Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml kapi za oko, otopina
Letonia Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml acu pilieni, $kidums
Lituania Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Ungaria Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml oldatos szemcsepp
Polonia Olopatadine UNIMED PHARMA

Austria Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Ldsung
Romania Olopatadina UNIMED PHARMA 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Republica Slovacia Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢na roztokova instilacia
Slovenia Olopatadin UNIMED PHARMA kapljice za oko, raztopina

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.



