ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ALLERGODIL

0,5 mg/ml

krople do oczu, roztwér
Azelastini hydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catq
ulotke, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty,
aby mozna byto leczyé niektére
schorzenia bez pomocy lekarza.
Aby jednak uzyska¢ dobry wynik
leczenia, nalezy stosowaé lek
Allergodil, krople do oczu ostroznie.
*Nalezy zachowad te ulotke, aby
mozna |q byto przeczytaé ponownie
w razie potrzeby.

*Nalezy zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty, gdy potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja.

« Jesli objawy nasilg sie lub nie ustg-
pig po 2 dniach, nalezy skontakto-
wac sie z lekarzem.

e Jesli nasili sie ktérykolwiek z obja-
wéw niepozgdanych lub wystqgpig
jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy po-
wiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Allergodil, krople do
oczu i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zasto-
sowaniem leku Allergodil, krople
do oczu

3. Jak stosowaé lek Allergodil, kro-
ple do oczu

4. Mozliwe dziatania niepozqgdane

5. Jak przechowywaé lek Allergodil,
krople do oczu

6. Inne informacje

1.CO TO JEST LEK ALLERGODIL,
KROPLE DO OCZU | W JAKIM
CELU SIE GO STOSUJE

Allergodil, krople do oczu nalezy
do grupy lekéw przeciwhistami-
nowych. Leki przeciwhistamino-
we dziatajq przez zapobieganie
dziataniu histaminy wytwarzanej
przez organizm w wyniku reakgji
alergiczne;.

Wskazaniami do stosowania leku

Allergodil, krople do oczu sq:

eleczenie i profilaktyka objawéw
alergicznego sezonowego zapale-
nia spojéwek u dorostych i dzieci
w wieku powyzej 4 lat;

*leczenie objawdéw catorocznego
alergicznego zapalenia spojéwek
u dorostych i dzieci w wieku powy-
zej 12 lat.

Allergodil, krople do oczu stosuje
sie w tagodzeniu zaczerwienienia,
swedzenia oraz fzawienia oczu,
wystepujqcych przy katarze siennym
lub w wyniku reakcji alergicznych na
czynniki takie, jak roztocza wystepu-
jgce w kurzu i sier$é zwierzqt.

Allergodil, krople do oczu sto-
suje sie w problemach z oczami
towarzyszqcych katarowi siennemu
u dorostych i dzieci w wieku 4 lat i
starszych.

Allergodil, krople do oczu stosuje sie
w problemach z oczami wywota-
nych alergiq na czynniki takie, jak
roztocza wystepujgce w kurzu i siersé
zwierzqgt u dorostych i dzieci w wieku
12 lat i starszych.

Nie nalezy stosowaé leku Allergodil,
krople do oczu w leczeniu infekgji
oka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU
ALLERGODIL, KROPLE DO OCZU

Kiedy nie stosowac leku Allergodil,
krople do oczu

Jesli u pacjenta stwierdzono uczule-
nie (nadwrazliwo$é) na substancje
czynnq lub ktérykolwiek z pozosta-
tych sktadnikéw leku.

Kiedy zachowaé szczegding
ostroznos¢ stosujgc Allergodil,
krople do oczu

Nalezy skontaktowaé sie z lekarzem

w przypadku:

*gdy brak jest pewnosci, czy objawy
wywotane sq przez alergie. Dotyczy
to w szczegdlnosci sytuacii, gdy
objawy obejmujq tylko jedno oko,
wystepujq zaburzenia widzenia lub
w przypadku bélu oka, ktéremu
nie towarzyszq objawy ze strony
nosa.

*Jesli objawy nasilg sie lub nie
ustqpig po 48 godzinach, pomimo
uzycia leku Allergodil, krople do
oczu.

Allergodil, krople do oczu nie jest
wskazany w leczeniu zakazen oczu.

Podczas stosowania leku Allergodil,
krople do oczu nie zaleca sie nosze-
nia soczewek kontaktowych. Nalezy
usung¢ soczewki kontaktowe przed
aplikacjq leku i odczekaé co naj-
mniej 15 minut przed ich ponownym
zatozeniem.

Dzieci
Sezonowe alergiczne zapalenie
spojéwek:

Allergodil, krople do oczu nie powi-
nien by¢ stosowany u dzieci w wieku
ponizej 4 lat.

Niesezonow toroczn lergiczn

zapalenie spojéwek:

Allergodil, krople do oczu nie powi-
nien by¢ stosowany u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Stosowanie leku Allergodil,
krople do oczu z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawa-
ne sq bez recepty.

Nie zgtaszano przypadkéw interakcji
z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersiqg

Jesli pacjentka jest w cigzy, prébuje
zaj$é w ciqze lub karmi piersiq,
przed zastosowaniem leku Allergo-
dil, krople do oczu powinna pora-
dzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga
maszyn

Moze wystepowad tagodne, przemi-
jajgce podraznienie oczu wywotane
zakropleniem leku. Allergodil, krople
do oczu nie powinny zaburzaé
widzenia. Jednak pacjenci odczu-
wajqcy jakiekolwiek przemijajgce
zaburzenia widzenia nie powinni
prowadzi¢ pojazddw, obstugiwaé
maszyn lub pracowaé bez odpo-
wiedniej ochrony do chwili ustgpie-
nia tych objawdw.

Wazne informacje o niektérych
sktadnikach leku Allergodil,
krople do oczu

Benzalkoniowy chlorek moze powo-
dowaé podraznienie oczu. Nalezy
unika¢ kontaktu leku z miekkimi
soczewkami kontaktowymi. Nalezy
usung¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczekaé co naj-
mniej 15 minut przed ich ponownym
zatozeniem. Lek moze zmieniaé
zabarwienie soczewek kontaktowych.

3. JAK STOSOWAC LEK
ALLERGODIL, KROPLE DO OCZU

Lek Allergodil, krople do oczu nalezy
zawsze uzywaé zgodnie z trescig
ulotki. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem lub
farmaceutq.

Zazwyczaj stosowana daw-

ka leku, o ile lekarz nie zaleci
inaczej:

1 kropla leku Allergodil, krople do
oczu do kazdego oka dwa razy
dziennie (rano i wieczorem). W ciez-
kich przypadkach, dawka moze by¢
zwiekszona do 1 kropli do kazdego
oka, cztery razy dziennie.

Sezonowe zapalenie spojéwek:
Powyzsze dawkowanie dotyczy doro-
stych i dzieci w wieku powyzej 4 lat.
W przypadku przewidywanej ekspo-
zycji na alergen, lek Allergodil, krople
do oczu powinien by¢ uzyty profilak-
tycznie przed opuszczeniem domu.

iesezon toroczne) zapaleni
spojéwek:
Powyzsze dawkowanie dotyczy doro-

stych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Sposéb podawania leku

* Delikatnie przetrzeé skére wokét
oczu chusteczkq, usuwajgc nad-
miar wilgoci (patrz: diagram 1).
Odkreci¢ butelke.

Lekko odchyli¢ gtowe do tytu, de-
likatnie odciggng¢ dolng powieke
oka (patrz: diagram 2) i uwaznie
wpusci¢ 1 krople do worka spo-
jéwkowego (patrz: diagram 3).
Zachowaé ostroznosé, aby nie
dotykaé koncéwkq zakraplacza
do oka.

Pusci¢ dolnqg powieke i delikatnie
przycisngé wewnetrzny kqcik oka
w kierunku nosa (patrz: diagram
4). Powoli wykona¢ kilka mrugnieé
okiem tak, by kropla zostata
rozprowadzona po powierzchni
gatki oczne;.



¢ Usungé nadmiar leku.

* W celu podania leku do drugiego
oka nalezy postepowad jak opisa-
no powyzej.

Nalezy kontynuowaé stosowanie leku
Allergodil, krople do oczu po ustqg-
pieniu objawdw tak dtugo, ile trwa
ekspozycja na substancje alergizujg-
ce (np. pytki, kurz).

Czas trwania leczenia

W przypadku niesezonowego (cato-
rocznego) zapalenia spojéwek czas
trwania leczenia lekiem Allergodil,
krople do oczu powinien by¢ ogra-
niczony do maksymalnie 6 tygodni,
poniewaz w czasie badan klinicznych
bezpieczenstwo i tolerancja byty
badane tylko przez okres 6 tygodni.
Stosowanie przez okres diuzszy niz

6 tygodni musi przebiegaé pod
kontrolg lekarza, nawet w przypadku
sezonowego zapalenia spojéwek.

Nie nalezy stosowaé leku Allergodil,
krople do oczu przez okres dtuzszy
niz 6 tygodni bez konsultacji z
lekarzem.

Zastosowanie wigkszej niz
zalecana dawki leku Allergodil,
krople do oczu

Po zakropleniu leku do oczu nie sq
znane specyficzne reakcje przedaw-
kowania i nie sq one spodziewane w
przypadku tej drogi podania.

Pominiecie zastosowania leku
Allergodil, krople do oczu

W przypadku pominiecia dawki leku
Allergodil, krople do oczu, nie ma
potrzeby podejmowania szczegdl-
nych dziatan. Nalezy kontynuowaé
leczenie zgodnie z planem. W razie
koniecznodci, lek Allergodil, krople
do oczu moze byé réwniez podany
pomiedzy dwoma planowanymi
aplikacjami.

Przerwanie stosowania leku
Allergodil, krople do oczu

O ile to mozliwe, nalezy uzywaé leku
Allergodil, krople do oczu regularnie
do momentu ustgpienia objawdw.
W razie przerwania stosowania leku
Allergodil, krople do oczu istnieje
prawdopodobiefstwo nawrotu typo-
wych objawéw choroby.

W razie watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO-
ZADANE

Jak kazdy lek, Allergodil, krople do
oczu moze powodowa¢é dziatania
niepozqdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpiqg.

Czesto (od 1 do 10 na 100
leczonych pacjentéw): tagodne,
przemijajgce podraznienie oczu (np.
pieczenie, $wiqd, tzawienie).

Niezbyt czesto (od 1 do 10 na 1 000
leczonych pacjentéw): Gorzki smak
w ustach.

Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000
leczonych pacjentéw): Reakcje
alergiczne.

Przeciwdziatanie

Wyzej wymienione dziatania niepo-
zqdane zwykle szybko ustepuijq. Z
tego wzgledu nie ma potrzeby po-
dejmowania szczegdlnych dziatan.

Gorzki smak w ustach po zastoso-
waniu leku Allergodil, krople do
oczu powinien znikngé po wypiciu
bezalkoholowego napoju (np. sok,
mleko).

Jesli nasili sie ktérykolwiek z obja-
woéw niepozgdanych lub wystgpig
jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy po-
wiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK
ALLERGODIL, KROPLE DO OCZU

Przechowywaé w miejscu niedostep-
nym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowaé leku Allergodil,
krople do oczu po uptywie terminu
waznosci zamieszczonego na etykie-
cie i pudetku tekturowym.

Okres waznosci po otwarciu
butelki

Nie nalezy uzywaé leku Allergodil,
krople do oczu przez okres dtuzszy
niz 4 tygodnie od momentu otwar-
cia.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Allergodil, krople
do oczu

Substancjq czynnq jest azelastyny
chlorowodorek. 1 ml roztworu
zawiera 0,5 mg azelastyny chloro-
wodorku. Jedna kropla o pojemno-
$ci okoto 30 ul zawiera 0,015 mg
azelastyny chlorowodorku.
Pozostate sktadniki to: benzalko-
niowy chlorek, sodu wersenian,
hypromeloza, sorbitol — roztwér
70%, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglgda lek Allergodil, kro-
ple do oczu i co zawiera opako-
wanie

Allergodil, krople do oczu ma postaé
klarownego, bezbarwnego roztworu.
Allergodil, krople do oczu jest
dostepny w opakowaniach zawiera-
jgcych 6 mli 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wy-
twérca:

MEDA PHARMA GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej
szczegbtowych informacji nalezy
zwrécié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
MEDA Pharmaceuticals Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta Il nr 15

00-828 Warszawa

tel. (022) 697-71-00, faks: (022)
697-71-01

Data zatwierdzenia ulotki:
10.06.2010 .
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