Prospecto: informacion para el usuario
Olopatadina Vir 1 mg/ml colirio en solucién

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 Olopatadina Vir y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Olopatadina Vir
Como usar Olopatadina Vir

Posibles efectos adversos

Conservacion de Olopatadina Vir

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

Este medicamento esta indicado en el tratamiento de los signos y sintomas de la conjuntivitis alérgica
estacional.

Conjuntivitis alérgica. Algunos elementos (Illamados alérgenos) como el polen, el polvo doméstico o el
pelo de los animales pueden causar reacciones alérgicas que dan lugar a picor y enrojecimiento asi como
inflamacion de la superficie de sus 0jos.

Olopatadina pertenece al grupo de medicamentos usados para el tratamiento de afecciones alérgicas de los
0jos. Actla reduciendo la intensidad de la reaccion alérgica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Olopatadina Vir

No use este medicamento

e Siesalérgico (hipersensible) a la olopatadina o a alguno de los demés componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

e No debe usar olopatadina si esta en periodo de lactancia.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar olopatadina.
Debe retirar las lentes de contacto de sus 0jos antes de usar olopatadina.
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Nifios
No utilice olopatadina en nifios menores de 3 afios. No administre este medicamento a nifios menores de 3
afios porque no hay datos que indiquen que sea seguro Yy actle en nifios menores de 3 afios.

Otros medicamentos y Olopatadina Vir
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Si est4 utilizando otro colirio 0 pomada oftalmica, espere al menos 5 minutos entre la aplicacion de cada
medicamento. Las pomadas oftalmicas deben administrarse en Gltimo lugar.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizar olopatadina si estd en periodo de lactancia, consulte a su médico antes de utilizar este
medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Inmediatamente después de la aplicacion de olopatadina puede notar que su vision es borrosa. No conduzca
ni utilice maquinas hasta que este efecto haya desaparecido.

Olopatadina Vir contiene cloruro de benzalconio
Este medicamento contiene 0,1 mg de cloruro de benzalconio en cada mililitro de solucion. El cloruro de

benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas alterando su color. 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 irritacion ocular, especialmente si padece de 0jo seco u otras enfermedades de la
cérnea (capa transparente de la zona frontal del ojo). Consulte a su médico si siente una sensacion extrafia,
escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Cémo usar Olopatadina Vir

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

La dosis recomendada es una gota en un 0jo o en los dos 0jos, dos veces al dia - por la mafiana y por la
tarde.

Utilice esta cantidad a no ser que su médico le dé otras indicaciones. S6lo debe aplicarse Olopatadina Vir
en los dos 0jos si su médico asi se lo ha indicado. Siga el tratamiento durante el periodo de tiempo indicado
por su médico.

Coja el frasco de Olopatadina Vir y sitlese ante un espejo.
o Lavese las manos.
Coja el frasco y desenrosque el tapon.
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. Después de quitar el tapon, se debe retirar el anillo de pléstico del precinto antes de utilizar.

. Sostenga el frasco, boca abajo, entre los dedos pulgar y corazon.

. Incline la cabeza hacia atras. Separe suavemente el parpado del ojo con un dedo, hasta que se forme
una bolsa, en la que debera caer la gota.

° Acerque la punta del frasco al ojo. Puede serle util el espejo.
No toque el ojo, el parpado, zonas préximas ni otras superficies con el cuentagotas, porque las gotas
que quedan en el frasco podrian infectarse.

. Presione suavemente la base del frasco para que caiga una gota de Olopatadina Vir cada vez.
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° Si se aplica las gotas en los dos ojos, repita los puntos anteriores para el otro ojo.
° Enrosque bien el tapon en el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Si usa mas Olopatadina Vir del que debe
Puede eliminarlo lavando los ojos con agua templada. No se aplique méas gotas hasta la préxima aplicacion.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte a su médico o farmacéutico o Ilame al Servicio de
Informacion Toxicol6gica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida

Si olvido usar Olopatadina Vir

Apliguese una gota en cuanto se dé cuenta y continle con la siguiente dosis de su régimen habitual. Sin
embargo, si ya es casi la hora de la siguiente dosis, no se aplique la dosis olvidada y continte con la
siguiente dosis de su régimen habitual. No se aplique una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Olopatadina Vir
No interrumpa el uso de este medicamento sin consultar previamente con 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.

Se han observado con Olopatadina Vir los siguientes efectos adversos:
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

Efectos en el ojo: dolor ocular, irritacién ocular, ojo seco, sensacion anormal en el ojo, molestia ocular.
Efectos generales: dolor de cabeza, fatiga, nariz seca, mal sabor de boca.
Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

Efectos en el o0jo: vision borrosa, disminuida o anormal, alteracion corneal, inflamacion de la superficie del
o0jo con o sin dafio en la superficie, infeccion o inflamacion de la conjuntiva, secrecién ocular, sensibilidad
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a la luz, aumento de la produccién de lagrimas, picor de ojo, enrojecimiento del ojo, anormalidad en el
parpado, picazon, enrojecimiento, hinchazén o costra del parpado.

Efectos generales: percepcién de estimulos disminuida o anormal, mareo, moqueo, piel seca, inflamacién
de la piel.

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles
Efectos en el ojo: hinchazén en el ojo, hinchazdn de la cdrnea, cambio del tamafio de la pupila.

Efectos Generales: dificultad para respirar, sintomas alérgicos aumentados, tumefaccién de la cara,
adormecimiento, debilidad generalizada, nauseas, vomitos, infeccion de senos paranasales, enrojecimiento
y picor en la piel.

En casos muy raros, a algunos pacientes con lesion grave en la capa transparente de la parte delantera del
o0jo (la cdrnea) les han aparecido manchas ensombrecidas en la cornea debido a una acumulacion de calcio
durante el tratamiento.

Comunicacion de efectos adversos

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

5. Conservacion de Olopatadina Vir
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 frasco y en la caja después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
Para evitar infecciones, debe desechar el frasco cuatro semanas después de haberlo abierto por primera vez
y utilizar un nuevo frasco. Anote la fecha de apertura en el espacio provisto en la etiqueta de cada frasco y

caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagtes ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE ' de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma

ayudara a proteger el medioambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Olopatadina Vir

- El principio activo es olopatadina. Cada ml de solucion contiene 1 mg de olopatadina (como
hidrocloruro).

- Los demés componentes son cloruro de benzalconio, hidrogenofosfato de sodio anhidro (E339),

cloruro de sodio, acido clorhidrico (E507) y/o hidroxido de sodio (E524) y agua.

Aspecto del producto y contenido del envase
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http://www.notificaram.es/

Olopatadina Vir es un liquido transparente e incoloro (una solucidn) que se presenta en un envase que
contiene un frasco de 5 ml o tres frascos de plastico de 5 ml con un tapén de rosca.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Industria Quimica y Farmacéutica VIR, S.A.

C/ Laguna 66-70, Poligono Industrial URTINSA II

28923 Alcorcon (Madrid)

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2019

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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