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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Azelastina Misom 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
clorhidrat de azelastina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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.
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1. Ce este Azelastina Misom si pentru ce se utilizeaza

Acesta este un medicament antialergic. Substanta activa este clorhidratul de azelastina.

Azelastind Misom se utilizeaza pentru tratamentul simptomatic si prevenirea inflamatiei de cauza alergica
de la nivelul conjunctivei (conjunctivita alergicd) si a inflamatiei de cauza alergica de la nivelul
conjunctivei si mucoasei nazale (rinoconjunctivita alergica). Aceste boli alergice apar in anumite perioade
ale anului (de exemplu, alergie la polen, care se numeste uneori febra fanului), sau pe tot parcursul anului
(de exemplu, alergie la acarienii din praful de casa sau par de caine si par de pisica). Se manifesta prin
inrosire, mancarime sau lacrimare la nivelul ochilor, uneori insotit de stranuturi sau scurgeri apoase din
nas, mancarime in nas sau nas infundat. Azelastind Misom are scopul de a trata si de a preveni aceste
simptome.

Medicamentul este indicat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta peste 4 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Azelastina Misom

Nu utilizati Azelastina Misom:

- daca sunteti alergic la clorhidratul de azelastina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- Nu utilizati medicamentul la copii cu varsta sub 4 ani.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Azelastind Misom, adresati-va medicului dumneavoastr sau farmacistului.

- dacd nu sunteti sigur cd simptomele dumneavoastra oculare sunt cauzate de o alergie, mai ales daca un
singur ochi este afectat, aveti tulburari de vedere sau dureri la nivelul ochilor, dar nu aveti simptome
nazale.

- dacd simptomele dumneavoastra se agraveaza sau dureaza mai mult de 48 de ore, chiar daca utilizati
Azelastind Misom. Medicamentul nu este indicat pentru tratamentul infectiilor de la nivelul ochilor.

Daca oricare dintre situatiile mentionate mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra, care poate decide sa va schimbe tratamentul.

Azelastind Misom impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara o prescriptie medicala.

Cu toate acestea, nu se cunoaste dacd Azelastind Misom interactioneaza cu vreun alt medicament.

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

Sarcina: Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua orice medicament.
Discutati cu medicul dumneavoastra despre utilizarea Azelastind Misom in timpul sarcinii.

Aldptarea: Deoarece o cantitate mica din substanta activa din medicament trece in laptele matern, nu
trebuie sd alaptati in timp ce utilizati Azelastind Misom. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa utilizarea Azelastind Misom poate aparea o iritie temporara a ochilor, dar aceasta nu trebuie sa va
afecteze vederea. Dacd prezentati o tulburare temporara a vederii in timpul utilizarii medicamentului, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand vederea dumneavoastra revine la normal.

Azelastina Misom contine clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 0,125 mg de clorurd de benzalconiu in fiecare ml. Clorura de benzalconiu poate
fi absorbita 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 fatd a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui
medicament aveti manifestdri anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului
dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Azelastind Misom

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



Acest medicament este indicat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta peste 4 ani.

Doza recomandata este o picatura in fiecare ochi, dimineata si seara. In cazul aparitiei unor simptome mai
grave, este posibil sa se administreze cate o picatura in fiecare ochi, administratd de 4 ori pe zi.

Cum sa utilizati
Se recomanda aplicarea primei doze in fata unei oglinzi pentru a practica corect metoda de dozare a
Azelastind Misom. Spalati-va pe maini inainte de a utiliza picaturile.

Stergeti usor zonele umede din jurul ochilor cu un tampon curat. (Figura 1)

Desurubati capacul flaconului si asigurati-va ca picuratorul este curat.

Inainte de prima utilizare, picuritorul trebuie sa fie stripuns cu varful situat in capacul filetat.

Trageti usor in jos pleoapa inferioara (Figura 2).

Puneti cu grija o picatura in mijlocul partii interioare a pleoapei inferioare. Nu atingeti ochiul cu

picurdtorul. (Figura 3)

6. Dati drumul pleoapei inferioare si apasati usor cu un deget coltul interior al ochiuluispre partea
superioara a bazei nasului. Mentinand degetul apasat pe nas, clipiti rar de cateva ori pentru a intinde
picatura pe intreaga suprafatd a ochiului. Stergeti orice exces din medicament de la nivelul ochiului.
(Figura 4).

7. Repetati intreaga procedura si pentru celalalt ochi.

kW=

Durata tratamentului

Adresati-va unui medic daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 2 zile de tratament.
Tratamentul cu Azelastind Misom trebuie sa fie limitat la maxim 6 sdptamani, deoarece nu exista date cu
privire la administrarea mai indelungata. Nu utilizati medicamentul mai mult de 6 sdptdmani fara a discuta
cu un medic.

Daca v-ati administrat prea mult Azelastind Misom

Daca puneti prea mult din Azelastind Misom in ochi, este putin probabil s apara vreo problema. Daca nu
sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra. Riscul de supradozaj dupa inghitirea Azelastind Misom
este neglijabil din cauza cantitatii reduse de substanta activa continutd in medicament.

Cu toate acestea, daca cineva, in special un copil, inghite din greseald Azelastina Misom, solicitati imediat
asistentd medicala.

Daca ati uitat sa utilizati Azelastina Misom

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca ati uitat sa aplicati medicamentul in ochi la ora programata nu trebuie sa va faceti probleme. Utilizati
picaturile fara probleme imediat ce v-ati adus aminte. Utilizati urméatoarea doza la ora la care aplicati de
obicei medicamentul.

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 nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse sunt In general usoare, cea mai frecventa reactie adversa fiind iritatia la nivelul ochilor.

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane):
Iritatie usoara si tranzitorie la nivelul ochilor (arsura, mancéarime, lacrimare).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
Un gust amar in gurd, care ar trebui sa dispara rapid, mai ales daca luati o bautura racoritoare.

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10 000 persoane):
Reactii alergice (cum este eruptia trecatoare pe piele si mancarime).

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 Romania

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 Azelastina Misom
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

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

Flacon nedeschis: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
Dupa prima deschidere: A nu seutiliza mai mult de 28 zile. A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

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

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


http://www.anm.ro/

Ce contine Azelastina Misom

Substanta activa este clorhidratul de azelastina 0,5 mg/ml. Fiecare picatura contine 0,015 mg clorhidrat de
azelastind.

Celelalte componente sunt clorura de benzalconiu, edetat disodic, hipromeloza, sorbitol lichid
(cristalizant), hidroxid de sodiu si apa pentru solutii injectabile.

Cum arata Azelastind Misom si continutul ambalajului

Azelastina Picaturi oftalmice este o solutie limpede, incolora, practic fara particule vizibile.

Azelastina Picaturi oftalmice ambalata in flacon din PEJD tip suflat-umplut-sigilat (blow-fill-seal, BFS)
de capacitate 10 ml, Inchis cu capac cu filet alb, din polipropilena, cu inel de sigiliu, eliberand aproximativ
334 picaturi din flaconul continand 10 ml solutie, aproximativ 253 picaturi din flaconul continand 8 ml
solutie si aproximativ 190 picaturi din flaconul contindnd 6 ml solutie. Inainte de prima utilizare,
picuratorul trebuie sa fie strapuns cu varful.

Marimea ambalajului: Cutie din carton cu 1 flacon continand 6 ml, 8 ml, 10 ml solutie oftalmica.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06, Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Fabricantul

Eurofins BioPharma Product Testing
Budapest Kft.

Kerulet, Anonymus Utca 6/IV,

IV Kerulet, Budapest, 1045,

Ungaria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Polonia Azelastine, 0,5 mg/ml, krople do
oczu, roztwor

Republica Ceha Azelastine 0,5 mg/ml o¢ni kapky,
roztok

Roménia Azelastine 0,5 mg/ml picaturi

oftalmice, solutie

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025,



