Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Relestat, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Epinastini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Relestat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relestat
Jak stosowac lek Relestat

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Relestat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

s wNE

1. Co to jest lek Relestat i w jakim celu si¢ go stosuje

Relestat, krople do oczu, roztwdr jest lekiem przeciwalergicznym (przeciwuczuleniowym),
stosowanym w leczeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia spojowek. Relestat jest
stosowany w leczeniu nastgpujacych objawow: lzawienie oczu, swedzenie, zaczerwienienie lub
opuchniecie oczu lub powiek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relestat

Kiedy nie stosowa¢ leku Relestat
. Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek epinastyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Relestat nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

o Jesli pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych; soczewki nalezy zdja¢ przed
zastosowaniem leku Relestat, krople do oczu. Po zastosowaniu leku nalezy odczeka¢ co
najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek. Patrz takze punkt 2: ,,Relestat
zawiera benzalkoniowy chlorek .

° W razie koniecznosci zastosowania innych kropli do oczu w trakcie terapii lekiem Relestat
nalezy zachowa¢ odstep co najmniej 10 minut pomi¢dzy podaniem leku Relestat i innych
lekow.

Lek Relestat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W razie koniecznosci zastosowania innych kropli do oczu w trakcie terapii lekiem Relestat patrz
akapit: ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w tym punkcie.



Cigza i karmienie piersig

Cigza
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.

Karmienie piersia
Nie wiadomo czy Relestat przenika do mleka kobiecego. Przed zastosowaniem tego leku w okresie
karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przez krétki czas od zastosowania leku Relestat widzenie moze by¢ niewyrazne.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn zanim zdolno$¢ widzenia nie wroci do normy.

Relestat zawiera benzalkoniowy chlorek i fosforany
Ten lek zawiera 0,5 mg chlorku benzalkoniowego w kazdych 5 ml roztworu, co odpowiada 0,1 mg/ml.

Relestat zawiera srodek konserwujacy zwany chlorkiem benzalkoniowym, ktory moze by¢ wchtaniany
przez migkkie soczewki kontaktowe 1 moze zmienia¢ zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

Przed zastosowaniem leku Relestat, krople do oczu, nalezy usuna¢ migkkie soczewki kontaktowe
(nazywane takze soczewkami hydrofilowymi).

Po zastosowaniu leku nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem soczewek.
Chlorek banzalkoniowy moze roéwniez powodowaé podraznienie oczu, zwlaszcza jesli wystepuje
sucho$¢ oczu lub zaburzenia rogéwki (przezroczysta warstwa w przedniej czgsci oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu tego
leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera 23,75 mg fosforanow w kazdych 5 ml, co odpowiada 4,75 mg/ml.

W bardzo rzadkich przypadkach, w trakcie leczenia u niektorych pacjentow z cigzkim uszkodzeniem
przejrzystej warstwy przedniej czg$ci oka (rogéwki), fosforany moga powodowaé zmetnienie rogdwki
z powodu nagromadzenia wapnia (patrz punkt 4).

3. Jak stosowac¢ lek Relestat

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

Stosowanie u dzieci
Leku Relestat nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy (w wieku 12 lat lub starszej)
Zalecana dawka leku Relestat, to jedna kropla do kazdego chorego oka dwa razy na dobe, na
przyktad rano oraz wieczorem.

Lek Relestat nalezy stosowac kazdego dnia do oka, w ktorym wystgpuja objawy podczas sezonu
uczuleniowego, jednak nie dluzej niz 8 tygodni.



Sposéb podawania leku
Nie nalezy stosowac leku, jesli przed pierwszym otwarciem zamknig¢cie zabezpieczajace na szyjce
butelki jest uszkodzone. Krople nalezy zakrapla¢ w nastepujacy sposob:

1. Przed otwarciem butelki nalezy umy¢ rece. Nalezy odchyli¢ glowe do tytu i spojrze¢ na sufit.

Delikatnie odciggna¢ dolng powieke chorego oka, az do utworzenia niewielkiej kieszonki.

3. Odwroci¢ butelke do géry dnem i $cisnac ja, tak aby wpuscic¢ jedng krople do utworzone;j
kieszonki w oku wymagajacym leczenia.

4. Pusci¢ dolng powieke 1 zamkna¢ oko na 30 sekund. Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy
ponowic probe.

N

Aby unikng¢ zanieczyszczenia roztworu znajdujgcego si¢ w butelce, nie nalezy dotyka¢ koncowka
zakraplacza do oka, lub jakiejkolwiek innej powierzchni. Bezposrednio po uzyciu nalezy natozy¢
i docisng¢ zakretke w celu zamknigcia butelki. Nadmiar roztworu nalezy zetrze¢ z policzka czysta
chusteczka.

Bardzo wazne jest prawidtowe zakraplanie kropli do leczonego oka. W razie jakichkolwiek pytan
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Relestat

Jest mato prawdopodobne aby zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Relestat zaszkodzito
pacjentowi. Nast¢png dawke nalezy zakropli¢ w normalnym czasie. W przypadku watpliwo$ci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie zastosowania leku Relestat

W razie pominigcia dawki leku, nalezy zakropli¢ pojedyncza krople do kazdego chorego oka, gdy
tylko pacjent sobie o tym przypomni, chyba Ze zbliza si¢ czas zastosowania kolejnej dawki, wowczas
nie nalezy stosowa¢ pomini¢tej dawki. Nalezy wkropli¢ nastepna dawke o zwyktej porze i powrocic
do regularnego stosowania leku.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Relestat
Lek Relestat nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Nie nalezy spodziewac si¢ cigzkich objawow niepozadanych. Wigkszos¢ objawoéw ma nasilenie
fagodne i dotyczy wylacznie oczu.

W przypadku wystgpienia ponizszych objawow nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Relestat
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do najblizszego szpitala:
e astma (reakcja alergiczna, ktora obejmuje ptuca i moze powodowac trudnosci w oddychaniu);
e  jesli u pacjenta wystgpia objawy obrzeku naczynioruchowego (obrzgk twarzy, jezyka lub gardta,
trudnos$ci w potykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu)



Moga wystapi¢ takze nastepujace dzialania niepozadane:

Czeste (wystepuja nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow):
J uczucie pieczenia lub podraznienie oka (w wigkszosci przypadkoéw o tagodnym nasileniu).

Niezbyt czeste (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

Zaburzenia ogdlne:

o bol glowy;

o opuchnigcie i podraznienie nosa, ktore moze powodowac katar lub zatkanie nosa oraz kichanie;
o nietypowy posmak w ustach.

Zaburzenia oka:

. zaczerwienienie oczu;
suchos$¢ oczu;
swedzenie oczu;
niewyrazne widzenie;
wydzielina z oczu.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
nasilone 1zawienie;

bal oka;

reakcja alergiczna dotyczaca oczu;

obrzek oczu;

obrzek powiek;

wysypka i zaczerwienienie skory.

Inne dzialania niepozadane zglaszane po zastosowaniu kropli do oczu zawierajacych fosforany
Ten lek zawiera 23,75 mg fosforandw w kazdych 5 ml roztworu, co odpowiada 4,75 mg/ml.

W bardzo rzadkich przypadkach, w trakcie leczenia u niektorych pacjentow z cigzkim uszkodzeniem
przejrzystej warstwy przedniej czgsci oka (rogowki), fosforany moga powodowacé zmetnienie rogdwki
z powodu nagromadzenia wapnia (patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Relestat
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po EXP.


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

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia kropli do oczu, na przyktad zmiang koloru,
nalezy wtedy zwrdécié¢ lek do farmaceuty.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Aby zapobiec zakazeniu butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 28 dni od pierwszego otwarcia, nawet
jesli lek nie zostat zuzyty. W celu utatwienia zapamigtania terminu przydatnosci leku, date otwarcia
butelki nalezy napisa¢ na pudetku w miejscu specjalnie do tego przeznaczonym.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Relestat

- Substancja czynna leku jest chlorowodorek epinastyny. 1 ml roztworu zawiera 0,5 mg
chlorowodorku epinastyny.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (substancja konserwujaca), disodu edetynian,
sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, sodu wodorotlenek/kwas solny (w celu
regulacji pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Relestat i co zawiera opakowanie

Relestat to przezroczysty i bezbarwny roztwor w postaci kropli do oczu w plastikowej butelce
z zakretkg. Kazda butelka jest wypelniona do okoto potowy i zawiera 5 ml roztworu.

Kazde opakowanie zawiera jedng butelke.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel. 22 372 78 00

Wytworca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Nazwa Kraju Nazwa leku

Austria, Niemcy RELESTAT 0,5 mg/ml Augentropfen

Belgia RELESTAT, 0,5 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Republika Czeska PURIVIST 0.5 mg/ml oéni kapky, roztok
Dania, Grecja, Luksemburg, Szwecja RELESTAT

Francja PURIVIST (0.5 mg/ml, collyre en solution)
Wegry RELESTAT 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp
Irlandia, Wielka Brytania RELESTAT, 0.5 mg/ml, eye drops solution
Witochy RELESTAT, 0,5 mg/ml, collirio, soluzione
Holandia RELESTAT, oogdruppels, oplossing, 0,5 mg/ml
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Portugalia RELESTAT, 0.5 mg/ml, colirio, solucdo
Republika Stowacka PURIVIST
Hiszpania RELESTAT 0.5 mg/ml colirio en solucion

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




	Częste (występują nie częściej niż u 1 na 10 pacjentów):
	Niezbyt częste (występują nie częściej niż u 1 na 100 pacjentów):

