Prospecto: informacion para el paciente

Mirazul 1,25 mg/ml colirio en solucién
Fenilefrina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este

prospecto o las indicadas por su médico, farmacéutico o enfermero.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si necesita consejo 0 mas informacién, consulte a su farmacéutico.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

— Debe consultar a un médico si empeora o si no mejora después de 5 dias.

Contenido del prospecto:

Qué es Mirazul y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Mirazul
Como usar Mirazul

Posibles efectos adversos

Conservacién de Mirazul

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Mirazul y para qué se utiliza

Mirazul pertenece al grupo de medicamentos denominados descongestivos oculares.

La fenilefrina hidrocloruro es un farmaco que pertenece al grupo de los simpaticomiméticos usados como
descongestivos, tiene un efecto vasoconstrictor (provoca estrechamiento de los vasos sanguineos),
produciendo una rapida y prolongada descongestion, aliviando las irritaciones oculares.

Mirazul es un colirio en solucion indicado para aliviar la irritacién ocular producida por humos, aire, polvo,
cloro de las piscinas, agua de mar, ambientes cargados, lentillas, cosméticos, fatiga ocular, etc. en adultos.

Debe consultar a un médico si empeora o0 si no mejora después de 5 dias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Mirazul

No use Mirazul:

o Si es alérgico a la fenilefrina hidrocloruro o a alguno de los demés componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

e Si tiene glaucoma (aumento de la presion dentro del o0jo), ya que la accidon vasoconstrictora de la
fenilefrina puede dar lugar a un aumento transitorio de la presion intraocular (presion de los liquidos del
0jo).
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e Si estda tomando algin medicamento inhibidor de la monoaminoxidasa (IMAQ) (como algunos
antidepresivos) o lo ha tomado hasta 21 dias antes de usar Mirazul.

¢ Si tiene alguna enfermedad grave del tiroides (glandula tiroides demasiado activa).

o Si tiene rinitis seca (inflamacion de las mucosas del interior de la nariz).

e En niflos menores de 12 afios.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Mirazul.

Si tiene tensidn arterial alta.

Si tiene arteriosclerosis avanzada (endurecimiento avanzado de las arterias).

Si tiene hipotension ortostatica (disminucion de la tension arterial al cambiar de posicion).

Si tiene diabetes dependiente de insulina de larga duracion.

Si tiene enfermedad del corazdn, incluyendo cardiopatia isquémica grave (disminucion transitoria de la
circulacion sanguinea del corazon).

Durante la administracion debe tenerse cuidado de no rozar el extremo del goteador con el ojo, tocarlo con
las manos o con algun otro objeto. Debe cerrarse inmediatamente después de ser utilizado.

Si no se ha producido mejoria tras 5 dias de tratamiento o si se agravan los sintomas al usar el
medicamento, se debe interrumpir su uso y consultar al médico.

El uso cronico de este medicamento puede provocar congestion de rebote en el ojo.

Cuando los pacientes alin no estén habituados a las lentillas, no deben usar este medicamento durante mas
de 5 dias seguidos sin consultar al médico, con el fin de evitar el enmascaramiento de una posible irritacion
ocular debida a un incorrecto ajuste de las lentillas.

Si se produce dolor ocular, dolor de cabeza, vision borrosa o cambios en la vision, sensibilidad de los ojos a
la luz o enrojecimiento del ojo, debe consultarse al médico.

Nifos

Mirazul no debe utilizarse en nifios menores de 12 afios ya que los nifios parecen ser mas sensibles al riesgo
de efectos adversos graves.

Mirazul no esta recomendado en nifios entre 12 y 18 afios ya que falta experiencia clinica adecuada.

Uso de Mirazul con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

- Los antidepresivos triciclicos (amitriptilina, doxepina, trimipamina) y los IMAO (isocarboxacida,
iproclozida, moclobemida) que son medicamentos para el tratamiento de la depresién, la reserpinay la
guanetidina (medicamento para reducir la presion arterial) pueden aumentar la accion de este
medicamento.

- Este medicamento es incompatible con el anestésico local butacaina.

- La respuesta midriatica (aumento de la dilatacion de la pupila) de la fenilefrina hidrocloruro se ve
reducida cuando el paciente es tratado simultaneamente con levodopa (medicamento para tratar el
Parkinson).

Embarazo y lactancia

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.
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Dado que no se puede excluir el riesgo para el feto, no se recomienda el uso de Mirazul durante el
embarazo.

Las mujeres en periodo de lactancia deben consultar a su médico antes de usar este medicamento, ya que
no se sabe con seguridad si la fenilefrina hidrocloruro pasa a la leche materna.

Conduccion y uso de méquinas
Mirazul tiene efecto midriatico (dilatacién anormal de la pupila con inmovilidad del iris) que aumenta con

la dosis. Este medicamento puede producir trastornos en la acomodacion visual (adaptacion del ojo), y por
tanto, una disminucion en el tiempo de reaccion. Por ello no se recomienda conducir ni usar maquinaria
tras su administracion.

Mirazul contiene acido benzoico
Este medicamento puede ser ligeramente irritante para la piel, 0jos y membranas mucosas porque contiene
acido benzoico.

Evitar el contacto con las lentes de contacto blandas. Altera el color de las lentes de contacto blandas.

Retirar las lentes de contacto antes de la aplicacién y esperar al menos 15 minutos antes de volver a
colocarlas.

3. Cémo usar Mirazul

Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o las
indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

La dosis recomendada es 1-2 gotas en cada 0jo, segun necesidad, 3 0 4 veces al dia si fuera necesario.

Cémo utilizar Mirazul:

Mirazul se utiliza por via oftalmica

1. Lavese las manos antes de usar Mirazul.

2. Coja el envase destapado y sujételo con una mano, entre el dedo pulgar e indice.

3. Utilizando el indice de la otra mano, separe hacia abajo el parpado inferior del ojo.

4. Presione ligeramente el envase dejando caer en el 0jo una o dos gotas

5. Después de la aplicacion, mantenga el ojo cerrado durante unos instantes, para facilitar la distribucién
del liquido por toda la superficie ocular

6. Repita los pasos anteriores para el otro ojo.

7. Cierre bien el envase después de cada uso.

Si usa mas Mirazul del que debe
Si usted ha utilizado mas Mirazul del que debe, podria dar lugar a manifestaciones tales como elevacién de

la presion arterial, aceleracion o enlentecimiento de la frecuencia del corazon.

En caso de sobredosis o0 ingestion accidental, acuda a un centro médico indicando el producto y la cantidad
ingerida o consulte al Servicio de Informacién Toxicolégica: Telf.: 91.562.04.20.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se pueden producir los siguientes efectos adversos, cuya frecuencia no se ha podido definir con exactitud:
conjuntivitis alérgica, midriasis (dilatacion de las pupilas), alteraciones de la acomodacién visual, irritacion
de los ojos o dermatitis de contacto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos puede contribuir a proporcionar mas
informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservaciéon de Mirazul

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Desechar el producto al mes de haber desprecintado y abierto el envase.
No utilice Mirazul si observa que la solucion cambia de color o se produce enturbamiento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Mirazul
— El principio activo de Mirazul es fenilefrina hidrocloruro. Cada ml de solucién contiene, 1,25 mg
de fenilefrina hidrocloruro.
— Los deméas componentes son fosfato disddico, cido benzoico (E-210), alcohol etilico 0,0037% v/v,
clorbutanol, alcohol bencilico, terpineol, azul de metileno, cloruro sédico y agua para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Mirazul es un colirio en solucidn que se presenta en un frasco de 10 ml.

Titular de la autorizacidn de comercializacion y responsable de la fabricacion:
Titular:

LABORATORIO DE APLICACIONES FARMACODINAMICAS, S.A.
Grassot,16 — 08025 Barcelona (Esparfia)
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http://www.notificaram.es/

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Junio 2021

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea del
Medicamento: http://www.ema.europa.eu/, y en la pagina web de la Agencia Esparfiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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