Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/02216-REG
Pisomna informacia pre pouZivatela
Omarit 6 mg/ml o¢né roztokové kvapky
bilastin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Omarit 6 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omarit 6 mg/ml
Ako pouzivat’ Omarit 6 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Omarit 6 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Omarit 6 mg/ml a na &o sa pouZiva

Tento liek obsahuje bilastin, ktory patri do skupiny lie€iv nazyvanych antihistaminika.
Antihistaminika pdsobia tak, Ze zabranuju u¢inkom latky nazyvanej histamin, ktort telo produkuje ako
sucast’ alergickej reakcie.

Tento liek sa u dospelych pouziva na lieCbu o¢nych prejavov a priznakov, ktoré mate pri sezéonnej
alergickej konjunktivitide (alergicky zapal spojoviek).

Tento liek sa u dospelych pouziva aj na liecbu ocnych prejavov a priznakov sposobenych alergiou na
latky, ako st rozto¢e z domaceho prachu alebo zvieracia srst’ (celoro¢na alergicka konjunktivitida).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Omarit 6 mg/ml

NepouZzivajte Omarit 6 mg/ml
- ak ste alergicky na bilastin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
0).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat' Omarit 6 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak sa
pocas lieCby vyskytnu vedl'ajsie reakcie, ako je podrazdenie oka, bolest’, zacervenanie alebo zmena
videnia alebo ak sa vas stav zhorsi. Mozno bude potrebné liecbu prerusit’.

Po kvapnuti Omaritu 6 mg/ml antialergickych oénych kvapiek do spojovkového vaku oka sa moze
zrakova ostrost’ na niekol’ko minut zhorsit' v désledku tvorby pruhov.

V pripade zapalu, vratane alergickej konjunktivitidy, sa opytajte svojho ocného lekéra, ¢i mozete nosit’
kontaktné SoSovky aj napriek priznakom.

Deti a dospievajuci

Omarit 6 mg/ml je urCeny iba pre dospelych.

Nepodavajte tento lick detom a dospievajicim, pretoze i¢innost’ a bezpe¢nost’ u tejto vekovej skupiny
eSte nebola skiimana.
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Iné lieky a Omarit 6 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzivate aj iné ocné lieky, nechajte medzi pouzitim jednotlivych liekov uplynat’ aspon 5 mintt.
O¢né masti sa maji podavat’ ako posledné.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Omarit 6 mg/ml sa moze pouzivat’ poc€as tehotenstva a dojcenia. Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotné alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, ako zaCnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po aplikacii tohto lieku sa moze prechodne vyskytnit’ rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia,
ktoré ovplyvnuji schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pred vedenim vozidla alebo
obsluhou stroja pockajte, kym sa vam zrak vyjasni.

Kontaktné SoSovky

Pouzivanie tohto lieku neovplyviiuje vlastnosti kontaktnych SoSoviek. PoCas pouzivania tohto lieku
mozete nad’alej nosit’ kontaktné Sosovky.

Pred nakvapkanim si vyberte kontaktné SoSovky, a naspat’ ich vlozte najskor 15 minat po podani
o¢nych kvapiek.

3.  Ako pouzivat’ Omarit 6 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka pre dospelych je jedna kvapka do kazdého postihnutého oka (o¢i) raz denne.

Tento liek sa moze pouzivat az 8 tyzdnov. Lekar na zaklade vasho stavu rozhodne a odporuci vam,
ako dlho mate liek pouzivat.

Len na podanie do oka.

Sposob podavania:

1. Pred podanim tohto lieku si vZzdy najskor umyte ruky a osuste ich ¢istym uterakom.

2. Jemne ocistite o¢né viecka, ak st zalepené zaschnutym vytokom (karpiny), pomocou vaty
navlhcenej teplou vodou utierajte viecko zatvoren¢ho oka od vnutorného kutika po vonkajsi.

3. Otvorte flasku a $pi¢kou kvapkadla sa nedotykajte oka ani ¢ohokol'vek iného — o¢né kvapky a
kvapkadlo sa musia udrziavat’ Cisté.

4. Zakloiite hlavu dozadu alebo si 'ahnite a pozerajte sa nahor (obrazok 1). Prstom jemne stiahnite
nadol dolné viecko (obrazok 2).

5. Pozerajte sa dohora a stlac¢te fTasku tak, aby kvapla jedna kvapka do oka.

6. Uvolnite dolné viecko a nechajte oko zatvorené niekol’ko mintt, aby sa kvapka rozprestrela po
povrchu oka (obrazok 3).

7.V pripade potreby zopakujte vysSie uvedeny postup pre druhé oko.
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Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3

Aby ste predisli kontaminécii pocas pouzivania tohto lieku, nedotykajte sa Spickou kvapkadla
ziadnych povrchov (oénych vie¢ok, okolitych oblasti oka alebo inych povrchov) a po pouziti ocistite
Spicku dyzy (vrchnd Cast’ regulujuca prietok kvapaliny) ¢istou handrickou, aby ste odstranili zvySky
tekutiny.

Ak pouzijete viac Omaritu 6 mg/ml, ako mate
Mozete ho vyplachnut’ teplou vodou.

Ak zabudnete pouZzit’ Omarit 6 mg/ml

Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak zabudnete podat’ kvapky vcas, aplikujte ich ¢o najskor a potom sa vratte k vaSmu pravidelnému
davkovaciemu rezimu.

Ak prestanete pouZzivat’ Omarit 6 mg/ml

Liecba tymto lieckom sa ma vykonavat’ pravidelne, pokial’ je to mozné, az kym sa nedosiahne ul'ava od
priznakov. Ak prestanete pouzivat’ Omarit 6 mg/ml a ste eSte stale vystaveni alergénu (alergénom),
musite pocitat’ s tym, ze sa vam vratia typické alergické priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas pouzivania boli hlasené tieto vedlajsie ucinky:

Menej Casté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

Porucha vnimania chuti (dysgeuzia), bolest’ hlavy.
Suché oko, vytok z oka, podrazdenie oka, zvySené slzenie, ocny diskomfort.

V pripade, Ze sa vyskytne niektory z vyssie uvedenych vedl'ajsich G¢inkov, prestante pouzivat’ tento
liek a porad’te sa priamo so svojim lekarom. Uvedené vedl'ajsie u€inky st zvyCajne mierne a vo
vsetkych pripadoch rychlo vymiznu. Preto nie su potrebné Ziadne osobitné opatrenia.

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Omarit 6 mg/ml
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Skatul’ke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni fl’asky: nepouzivajte tento liek, ak bola fT'aska otvorena dlhsie ako 2 mesiace.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omarit 6 mg/ml obsahuje

- Liecivo je bilastin 6 mg/ml.
Jedna kvapka obsahuje 0,2 mg bilastinu.

- Dalsie zlozky st hydroxypropylbetacyklodextrin, metylceluldza, hyaluronat sodny, glycerol
(E 422), hydroxid sodny 1 N (na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Omarit 6 mg/ml a obsah balenia

Omarit 6 mg/ml su Cire, bezfarebné o¢né kvapky, naplnené v 1 bielej viacdavkovej LDPE flaske
obsahujucej 5 ml roztoku bez konzerva¢nych latok, s bielou HDPE dyzou s uzaverom so systémom
proti neopravnenej manipulacii.

Velkost balenia: 1 x 5 ml fl'aska

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare

L-1611 Luxemburg

Luxembursko

Vyrobca:

FAMAR Health Care Services Madrid S.A.U.
Avenida de Leganés 62

28923 Alcorcon (Madrid)

Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Bellozal 6 mg/ml eye drops, solution
Cyprus: Bilaz 6mg/ml o@OaApikéc otoydveg
Ceska republika: Xados

Estonsko: Opexa

Franctzsko: Bilaska 6 mg/ml collyre en solution
Grécko: Bilaz

Chorvatsko: Nixar 6 mg/ml kapi za oko, otopina


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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frsko: Drynol 6 mg/ml eye drops, solution

Litva: Opexa 6 mg/ml akiy lasai, tirpalas

LotySsko: Opexa 6 mg/ml acu pilieni, Skidums
Luxembursko: Bellozal 6 mg/ml eye drops, solution
Mad’arsko: Lendin 6 mg/ml szemcsepp

Malta: Gosall 6 mg/ml eye drops, solution

Nemecko: Bilaxten 6 mg/ml Augentropfen, Losung
Pol'sko: Clatra

Portugalsko: Lergonix 6 mg/ml colirio, solugdo
Rakusko: Olisir 6 mg/ml Augentropfen, Lésung
Rumunsko: Borenar 6 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Slovensko: Omarit 6 mg/ml ocné roztokové kvapky
Slovinsko: Bilador 6 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Spanielsko: Ibis 6 mg/ml colirio en solucion
Taliansko: Olisir 6 mg/ml collirio, soluzione

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.



