Prospecto: informacion para el paciente

Relestat 0,5 mg/ml colirio en solucion
hidrocloruro de epinastina

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

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto

Qué es Relestat y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Relestat
CoOmo usar Relestat
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Contenido del envase e informacion adicional

S A

1. Qué es Relestat y para qué se utiliza
Relestat es un medicamento antialérgico.

Relestat es un colirio en solucién utilizado para el tratamiento de los sintomas de la conjuntivitis alérgica
estacional, una enfermedad alérgica estacional que afecta al 0jo. Los principales sintomas tratados por
Relestat incluyen lagrimeo y picor, enrojecimiento o hinchazon de ojos o parpados.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Relestat

No use Relestat

° Si es alérgico al hidrocloruro de epinastina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Relestat:

. Si utiliza lentes de contacto debe retirarlas antes de utilizar Relestat. Después de su uso, espere por
lo menos 15 minutos antes de volver a ponérselas. Ver también la seccion 2, “Relestat contiene
cloruro de benzalconio”.

. Si tiene que utilizar cualquier otro colirio durante el tratamiento con Relestat: espere al menos
10 minutos entre su aplicacion y la de los demas colirios.
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Otros medicamentos y Relestat
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Si tiene que usar cualquier otro colirio durante el tratamiento con Relestat siga las indicaciones incluidas en
“Advertencias y precauciones” en esta seccion.

Embarazo y lactancia

Embarazo
Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte
a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Lactancia
Se desconoce si Relestat se excreta en la lecha materna. Consulte a su médico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento durante el periodo de lactancia.

Conduccion y uso de méquinas
Es posible que experimente visidn borrosa pasajera poco después de usar Relestat. No debe conducir ni
utilizar maquinas hasta que vuelva a ver con claridad.

Relestat contiene cloruro de benzalconio y fosfatos

Este medicamento contiene 0,5 mg de cloruro de benzalconio en cada 5 ml de solucién, equivalente a 0,1
mg/ml.

El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas y puede alterar el color de
las lentes de contacto. Retirar las lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos
antes de volver a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacién ocular, especialmente si padece de 0jo seco u otras
enfermedades de la cdrnea (capa transparente de la zona frontal del 0jo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extrafia, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

Este medicamento contiene 23,75 mg de fosfato en cada 5 ml de solucién, equivalente a 4,75 mg/ml.
Si sufre de dafio grave en la cérnea (la capa trasparente de la parte frontal del ojo) el tratamiento con
fosfatos, en casos muy raros, puede provocar vision borrosa por acumulacion de calcio (Ver seccion 4).

3. Como usar Relestat

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso en nifios
Relestat no se debe usar en nifios menores de 12 afios.
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Uso en adultos v adolescentes (de 12 afios 0 mayores)

La dosis recomendada es una gota en cada 0jo que necesite tratamiento, dos veces al dia, por ejemplo, por
la mafiana y por la noche.

Debe utilizar Relestat todos los dias que tenga sintomas durante la estacion alérgica pero nunca durante
mas de 8 semanas

Instrucciones de uso

No debe utilizar este envase si el precinto de seguridad del cuello del frasco esta roto antes de su primer
uso.

Aplicar las gotas de la siguiente manera:

1. Lévese las manos. Incline la cabeza hacia atras y mire al techo.

2. Separe con suavidad el parpado inferior hasta que quede un pequefio hueco.

3. Dé lavuelta al frasco y apriételo para dejar caer una gota en el 0jo que necesita tratamiento.

4. Suelte el parpado inferior y mantenga cerrado el ojo durante 30 segundos. Si la gota cae fuera del
0jo, vuelva a intentarlo.

Con el fin de evitar contaminacién de la solucion, evite que la punta del cuentagotas toque el 0jo 0 ninguna
otra superficie

Vuelva a poner el tapdn y cierre el envase inmediatamente después de usarlo.

Limpie cualquier exceso de liquido en su mejilla con un pafiuelo limpio.

La aplicacion correcta de las gotas es muy importante. En caso de duda, consulte con su médico o
farmaceéutico.

Si usa mas Relestat del que debe

Si usa mas gotas de Relestat de las que debe, es improbable que le cause dafio alguno. Aplique la(s)
siguiente(s) gota(s) a la hora habitual. Si estd preocupado/a, hable con su médico o farmacéutico.

Si olvidd usar Relestat

Si olvido una dosis, apliquela tan pronto como se acuerde, a menos que ya sea la hora de su siguiente dosis,
en cuyo caso debe descartar la dosis olvidada. Después use su siguiente dosis a la hora habitual y continte
con su pauta normal.

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Relestat
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Relestat debe ser usado como ha sido aconsejado por su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Es probable que ninguno de estos efectos sea grave; es posible que la mayoria de
ellos sean leves y solo afecten al ojo.

Si se produce alguna de estas situaciones deje de utilizar Relestat y contacte con su médico de inmediato o
vaya al hospital mas cercano:

e asma (una enfermedad alérgica que afecta a los pulmones y provoca dificultades para respirar
e si experimenta sintomas de angioedema (hinchazon de la cara, la lengua o la garganta; dificultad
para tragar; urticaria y dificultad para respirar)

Los siguientes efectos adversos pueden también aparecer:

Frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
e Sensacion de escozor o irritacion del ojo (normalmente leve)

Poco frecuentes (puede afectar hastaa 1 de cada 100 personas)
Efectos adversos generales:

e dolor de cabeza
e hinchazon e irritacion nasal, que puede causar goteo o congestion nasal y estornudos
e sabor inusual en la boca

Efectos adversos que afectan al ojo:

e enrojecimiento de los 0jos
sequedad de los ojos

picor de los ojos

dificultad para ver con claridad.
secrecion ocular

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

aumento en la secrecion lacrimal
dolor en el ojo

reaccion alérgica que afecta a los 0jos
hinchazon de los ojos

hinchazon de los parpados

erupcion cutanea y enrojecimiento

Otros efectos adversos notificados con colirios que contienen fosfato

Este medicamento contiene 23,75 mg de fosfato en cada 5 ml de solucion, equivalente a 4,75 mg/ml.
Si sufre de dafio grave en la cornea (la capa trasparente de la parte frontal del ojo) el tratamiento con
fosfatos, en casos muy raros, puede provocar vision borrosa por acumulacion de calcio (Ver seccion 2).

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su medico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de los efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Relestat

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 la etiqueta del envase y en la
caja después de EXP. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa gue el colirio muestra signos de deterioro, por ejemplo cambio de
color, y devuelva el producto a su farmacéutico.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar el frasco dentro de su caja para protegerlo de la luz.

A los 28 dias de haber abierto el frasco debe desecharlo, aun cuando queden algunas gotas. Esto le
protegera frente a infecciones. Para ayudarle a acordarse, anote la fecha de apertura en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico
coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Relestat

- El principio activo es hidrocloruro de epinastina. Cada ml de colirio en solucion contiene 0,5 mg de
hidrocloruro de epinastina.

- Los demas componentes son cloruro de benzalconio (conservante), edetato disodico, cloruro
sadico, fosfato sédico dihidrogeno dihidratado, hidréxido sédico/acido clorhidrico (para ajustar el
pH) y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Relestat es un colirio en solucién transparente e incoloro contenido en un frasco de plastico con un tap6n de
rosca. Antes de abrir, cada frasco esta lleno hasta la mitad de su capacidad, y contiene 5 ml de solucion.
Cada envase contiene un frasco.

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

AbbVie Spain, S.L.U.
Avenida de Burgos 91,
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28050 Madrid,
Espafia

Responsable de la fabricacion:
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irlanda

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Nombre del Estado Miembro Nombre del medicamento
Austria, Bélgica, Dinamarca, Alemania, RELESTAT

Grecia, Hungria, Irlanda, Italia,
Luxemburgo, Paises Bajos, Portugal,
Espafia, Suecia, Reuno Unido
Republica Checa, Francia, Republica PURIVIST
Eslovaca

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2025

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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