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Opis produktu

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALLERGODIL, krople do oczu, roztwdr, 0,5 mg/ml
Azelastini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

¢ Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.
e Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ sie do farmaceuty.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.
e Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
Spis tresci ulotki
1. Co to jest lek Allergodil, krople do oczu i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allergodil, krople do oczu
3. Jak stosowac lek Allergodil, krople do oczu
4. Mozliwe dziatania niepozadane
5. Jak przechowywac lek Allergodil, krople do oczu

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Allergodil, krople do oczu i w jakim celu sie go stosuje
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Allergodil, krople do oczu nalezy do grupy lekdw przeciwhistaminowych. Leki przeciwhistaminowe dziatajg przez zapobieganie dziataniu
histaminy wytwarzanej przez organizm w wyniku reakcji alergiczne).
Wskazaniami do stosowania leku Allergodil, krople do oczu sa:

* leczenie i profilaktyka objawdw alergicznego sezonowego zapalenia spojéwek u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat;
* |eczenie objawdw catorocznego alergicznego zapalenia spojowek u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Allergodil, krople do oczu stosuje sie w tagodzeniu zaczerwienienia, swedzenia oraz tzawienia oczu, wystepujgcych przy katarze siennym
lub w wyniku reakcji alergicznych na czynniki takie, jak roztocza wystepujgce w kurzu i siers$¢ zwierzat.

Allergodil, krople do oczu stosuje sie w problemach z oczami towarzyszacych katarowi siennemu, u dorostych i dzieci w wieku 4 lat i
starszych.

Allergodil, krople do oczu stosuje sie w problemach z oczami, wywotanych alergig na czynniki takie, jak roztocza wystepujace w kurzu i
sieré¢ zwierzat u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i starszych.

Nie nalezy stosowac¢ 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 pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie
6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Allergodil, krople do oczu nalezy omoéwié to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku:

* gdy brak jest pewnosci czy objawy wywotane sg przez alergie. Dotyczy to w szczegdlnosci sytuacji, gdy objawy obejmuija tylko
jedno oko, wystepujg zaburzenia widzenia lub

w przypadku bélu oka, ktéremu nie towarzysza objawy ze strony nosa
* jedli objawy nasilg sie lub nie ustgpig po 48 godzinach, pomimo uzycia leku Allergodil, krople do oczu.
Allergodil, krople do oczu nie jest wskazany w leczeniu zakazen oczu.

Lek zawiera chlorek benzalkoniowy jako srodek konserwujgcy. Chlorek benzalkoniowy moze powodowac punkcikowe zapalenie rogéwki
i (lub) toksyczne wrzodziejgce zapalenie rogéwki. (Patrz takze ,Lek Allergodil, krople do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy” ponizej).

Podczas stosowania leku Allergodil, krople do oczu nie zaleca sie noszenia soczewek kontaktowych. Nalezy usung¢ soczewki
kontaktowe przed aplikacja leku i odczekaé co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Dzieci
Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek:
Allergodil, krople do oczu nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Niesezonowe (catoroczne) alergiczne zapalenie spojowek:
Allergodil, krople do oczu nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Allergodil, krople do oczu a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
planuje stosowac.

Nie zgtaszano przypadkdw interakcji z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Plik wygenerowano: 28-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Moze wystepowac tagodne, przemijajgce podraznienie oczu wywotane zakropleniem leku. Allergodil, krople do oczu nie powinien
zaburza¢ widzenia. Jednak pacjenci odczuwajacy jakiekolwiek

przemijajgce zaburzenia widzenia nie powinni prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn lub pracowaé bez odpowiedniej ochrony do
chwili ustgpienia tych objawdw.

Lek Allergodil, krople do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac punkcikowe zapalenie rogéwki i (lub) toksyczne wrzodziejgce zapalenie rogéwki.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmieniac¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki
kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnigj

15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0séb z zespotem suchego oka lub zaburzeniami
dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu
w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem

3. Jak stosowa¢ lek Allergodil, krople do oczu

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku, o ile lekarz nie zaleci inaczej:
1 kropla leku Allergodil, krople do oczu do kazdego oka dwa razy dziennie (rano i wieczorem). W ciezkich przypadkach dawka moze by¢
zwiekszona do 1 kropli do kazdego oka, cztery razy dziennie.

Sezonowe zapalenie spojéwek:
Powyzsze dawkowanie dotyczy dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat. W przypadku przewidywanej ekspozycji na alergen, lek
Allergodil, krople do oczu powinien by¢ uzyty profilaktycznie przed opuszczeniem domu.

Niesezonowe (catoroczne) zapalenie spojowek:
Powyzsze dawkowanie dotyczy dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.

Sposéb podawania leku

« Delikatnie przetrze¢ skére wokdt oczu chusteczka, usuwajac nadmiar wilgoci. Odkreci¢ nakretke na zakraplaczu butelki.

+ Lekko odchyli¢ gtowe do tytu, delikatnie odciggnaé¢ dolng powieke oka i uwaznie wpuscié 1 krople do worka spojowkowego.

+ Zachowac ostroznos¢, aby nie dotykaé korcéwka zakraplacza do oka.

* Puscic¢ dolng powieke i delikatnie przycisng¢ wewnetrzny kacik oka w kierunku nosa Powoli wykona¢ kilka mrugnie¢ okiem tak, by
kropla zostata rozprowadzona po powierzchni gatki oczne;j.

+ Usuna¢ nadmiar leku.

* W celu podania leku do drugiego oka nalezy postepowac jak opisano powyzej.

Nalezy kontynuowaé stosowanie leku Allergodil, krople do oczu po ustgpieniu objawdw tak dtugo, ile trwa ekspozycja na substancje
alergizujace (np. pytki, kurz).

Czas trwania leczenia

W przypadku niesezonowego (catorocznego) zapalenia spojéwek czas trwania leczenia lekiem Allergodil, krople do oczu powinien by¢
ograniczony do maksymalnie 6 tygodni, poniewaz w czasie badan klinicznych bezpieczenstwo i tolerancja byty badane tylko przez okres
6 tygodni.

Stosowanie przez okres dtuzszy niz 6 tygodni musi przebiegaé¢ pod kontrolg lekarza, nawet w przypadku sezonowego zapalenia
spojéwek.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Allergodil, krople do oczu
Po zakropleniu leku do oczu nie sg znane specyficzne reakcje przedawkowania i nie sg one spodziewane w przypadku tej drogi podania.

Pominiecie zastosowania leku Allergodil, krople do oczu
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W przypadku pominiecia dawki leku Allergodil, krople do oczu, nie ma potrzeby podejmowania szczegdlnych dziatan. Nalezy
kontynuowac leczenie zgodnie z planem. W razie koniecznosci, lek Allergodil, krople do oczu moze by¢ réwniez podany pomiedzy
dwoma planowanymi aplikacjami.

Przerwanie stosowania leku Allergodil, krople do oczu
0 ile to mozliwe, nalezy uzywac leku Allergodil, krople do oczu regularnie do momentu ustgpienia objawow.
W razie przerwania stosowania leku Allergodil, krople do oczu istnieje prawdopodobieristwo nawrotu typowych objawdw choroby.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale czesciej niz u 1 na 100 leczonych pacjentéw): tagodne, przemijajace podraznienie oczu (np. pieczenie,
Swigd, tzawienie).

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100, ale czesciej niz u 1 na 1 000 leczonych pacjentéw): gorzki smak w ustach.
Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw): reakcje alergiczne.

Przeciwdziatanie
Wyzej wymienione dziatania niepozadane zwykle szybko ustepujg. Z tego wzgledu nie ma potrzeby podejmowania szczegdlnych dziatan.

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

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna

zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywac lek Allergodil, krople do oczu
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku tekturowym. Termin waznosci oznacza
ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznosci po otwarciu butelki
Nie nalezy uzywac leku Allergodil, krople do oczu przez okres dtuzszy niz 4 tygodnie od pierwszego otwarcia butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute, jak usunagé leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Allergodil, krople do oczu
Substancjag czynna jest azelastyny chlorowodorek. 1 ml roztworu zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku. Jedna kropla o pojemnosci
okoto 30 mikrolitrow zawiera 0,015 mg azelastyny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek (patrz takze ,Lek Allergodil, krople do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy” w punkcie
2.), sodu wersenian, hypromeloza, sorbitol — roztwér 70%, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek Allergodil, krople do oczu i co zawiera opakowanie

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

Podmiot odpowiedzialny:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0. ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg Niemcy

Tubilux Pharma S.p.A. Via Costarica 20/22 00071 Pomezia (RM)
Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdécic sie do:
Mylan Healthcare Sp. z 0.0. tel.: 22 546 64 00
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