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PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE

ALLERGODIL OCNi KAPKY
Oc¢ni kapky, roztok
Azelastini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat, protoze obsahuje

pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesn€ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt
svého lékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Allergodil o¢ni kapky a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Allergodil oéni kapky pouZivat
Jak se pripravek Allergodil o¢ni kapky pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Allergodil o¢ni kapky uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. CO JE PRIPRAVEK ALLERGODIL OCNI KAPKY A K CEMU SE POUZIVA
Ptipravek je 1€k proti alergii. LéCivou latkou je azelastin-hydrochlorid.

Ptipravek Allergodil o¢ni kapky se pouziva k 1écbe alergického zanétu spojivek (alergické
konjunktivitidy) a alergického zanétu spojivek a nosni sliznice (alergické rinokonjunktivitidy). Tato
alergicka onemocnéni se vyskytuji v urcitych rocnich obdobich (napt. alergie na pyly, které se nékdy
fika senna ryma), nebo celoro¢né (napf. alergie na roztoce domaciho prachu nebo na psi a kocici srst).
Projevuji se zarudnutim, svédénim nebo slzenim o¢i, nékdy spole¢né s kychanim nebo s vodnatym
vytokem z nosu, svédénim v nose nebo pocitem ucpaného nosu. Ptipravek Allergodil oc¢ni kapky je
urcen k 1€¢bé téchto ptiznakd.

Ptipravek je urc¢en dospe€lym, dospivajicim a détem od 4 let.
2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ALLERGODIL POUZIVAT
Nepouzivejte pripravek Allergodil o¢ni kapky:
- jestlize jste nékdy mel(a) alergickou reakci na 1é¢ivou latku azelastin-hydrochlorid
nebo benzalkonium-chloridnebo na kteroukoliv slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bodg 6)

- Pripravek nesmi pouzivat déti do 4 let.

Upozornéni a opatieni
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Pred pouzitim pripravku Allergodil o¢ni kapky se porad’te se svym lékaiem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou
- Jestlize si nejste jisty(4), Ze jsou vase ocni ptiznaky zpisobeny alergii, zejména
v ptipadé, kdy je postizeno pouze jedno oko, mate poruchu zraku nebo vas oko boli, a
pfitom nemate zadné nosni pfiznaky
- Jestlize se vase ptiznaky zhorsi nebo trvaji déle nez 48 hodin, ackoli pouzivate
Allergodil o¢ni kapky. Ptipravek neni urcen k 1é€be o¢nich infekei.
- Jestlize nosite kontaktni ¢ocky. Ptipravek Allergodil o¢ni kapky se nedoporucuje
pouzivat, pokud se pouzivaji kontaktni ¢ocky.

Jestlize se vas néktera z uvedenych situaci tyka, uvédomte svého l€kaie, ktery mize rozhodnout o
zmeéné vasi 1écby.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Allergodil o¢ni kapky

Prosim, informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského piedpisu nebo které mozna budete
uzivat.

Neni v8ak znamo, ze by Allergodil o¢ni kapky reagovaly s n€jakym jinym lékem.

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi: Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék. O
uzivani pripravku Allergodil o¢ni kapky v pribehu t€hotenstvi se porad’te s I¢kaiem.

Kojeni: Jelikoz malé mnozstvi 1éCivé latky ptipravku prechazi do matefského mléka, neméla byste
b&hem pouzivani ptipravku Allergodil o¢ni kapky kojit. Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po pouziti ptipravku Allergodil o¢ni kapky se miize objevit piechodné podrazdeéni oci, které by vSak
nemélo ovlivnit va§ zrak. Pokud pti pouzivani pfipravku zaznamendte ptrechodnou poruchu zraku,
netid’te a neobsluhujte stroje, dokud se vas zrak zase nevrati k normalu.

Allergodil o¢ni kapky obsahuje benzalkonium-chlorid

Pripravek Allergodil o¢ni kapky obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid, ktera mize
vyvolat podrazdéni oka. Pfi pouziti ptipravku nenoste mekké kontaktni Cocky, je nutné je vyjmout
pfed podanim piipravku a ptfed jejich opétovnym nasazenim vyckat 15 minut. Mohlo by dojit
k zabarveni kontaktnich cocek.

3.  JAK SE PRIPRAVEK ALLERGODIL OCNI KAPKY POUZiVA

Vzdy pouzivejte piipravek Allergodil o¢ni kapky ptesné dle pokynil v piibalové informaci. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek je urcen pro dospé€lé, dospivajici a déti od 4 let.

podavat jednu kapku do kazdého oka 4krat denné.
Zpusob pouziti

Pro spravny nécvik zpiisobu davkovani ptipravku Allergodil ocni kapky se doporucuje aplikovat prvni
davku pred zrcadlem. Pfed pouzitim kapek si umyjte ruce.
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Cistym papirovym kapesnikem jemné otiete vlhka mista v okoli o&i. (obrazek 1)

Odsroubujte z lahvicky uzavér a presvédcte se, zda je kapatko Cisté.

Jemné¢ stahnéte dolti spodni o¢ni vicko (obrazek 2).

Opatrné vképnéte jednu kapku doprostied vnitini strany spodniho o¢niho vicka. Nedotykejte

se kapatkem oka. (obrazek 3)

5. Uvolnéte spodni o¢ni vicko a prstem jemné pfitlacte vnitini koutek oka proti horni ¢asti
nosniho hibetu. S prstem stale ptitlacenym k nosu, nékolikrat pomalu zamrkejte, aby se
kapka rozprosttela po celém povrchu oka. Utfete veskeré zbytky ptipravku mimo oko.
(obrazek 4).

6. Cely postup zopakujte na druhém oku.
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Délka 1écby
Lécba ptipravkem Allergodil ocni kapky mé byt omezena na nejvySe 6 tydni, jelikoz s delSim
podavanim nejsou zkusSenosti. Nepouzivejte piipravek déle nez 6 tydni bez porady s 1ékarem.

JestliZe jste pouZzila vice pripravku Allergodil o¢ni kapky, nezZ jste mél(a)?

Jestlize si vkapnete do o¢i ptili§ mnoho piipravku Allergodilu ocnich kapek, neni pravdépodobné, ze
se vyskytnou néjaké potize. Budete-li na pochybach, obrat'te se na svého 1ékafe. Nebezpeci z
predavkovani po spolknuti Allergodilu o¢nich kapek je nepatrné z ditvodu nizkého mnozstvi 1é¢ivé
latky obsazené v ptipravku. Pokud vsak nékdo, zejména dité, ndhodou vypije Allergodil o¢ni kapky,
vyhledejte ihned 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Allergodil o¢ni kapky

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud si 1ék zapomenete nakapat v uréenou dobu, nevadi. Pouzijte kapky bez obav ihned, kdyz si
vzpomenete. Dalsi davku jiz pouzijte v dobé, kdy si 1ék obvykle aplikujete.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i pripravek Allergodil o¢ni kapky nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné, nejcastéjsim nezadoucim t¢inkem je podrazdéni oka.

Casté (u méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 lécenych pacientii):
Ptechodné, mirné podrazdéni oka (péleni, svédeéni, slzeni).

Meéné casté (u méné nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 léCenych pacientit):
Hotka chut’ v ustech, ktera by vSak méla rychle vymizet, zejména pokud se napijete nealkoholického
napoje.

Velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 lécenych pacientii, véetné vyjimecnych pripadii):
Alergické reakce (naptiklad vyrazka nebo svédeni).
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HlaSeni nezadoucich Géinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sd€lte to svému 1ékafi, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky muzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. NahldSenim nezadoucich u¢inkii mtizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  JAK ALLERGODIL OCNI KAPKY UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Allergodil o¢ni kapky nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni: Nepouzivejte piipravek, pokud je lahvicka oteviena déle nez 4 tydny.
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostredi.

Vydej 1éCivého pripravku mozny bez Iékatského piedpisu.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Allergodil o¢ni kapky obsahuje
Lécivou latkou je: azelastini hydrochloridum. O¢ni kapky obsahuji azelastini hydrochloridum 3,0 mg
(0,05%) v 6 ml roztoku. Jedna kapka obsahuje azelastini hydrochloridum 0,015 mg.

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dihydrat dinatrium edetatu, hypromelosa 2910,

krystalizujici sorbitol 70%, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, voda na injekci.

Jak pripravek Allergodil o¢ni kapky vypada a co obsahuje toto baleni
Allergodil o¢ni kapky je Ciry, bezbarvy, vodny roztok, ktery je dodavan v bilé HDPE lahvi¢ce s LDPE
kapatkem a bilym HDPE Sroubovacim uzavérem. Lahvicka obsahuje 6 ml o¢nich kapek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MEDA Pharma GmbH & Co0.KG, Bad Homburg, Némecko

Vyrobce
MEDA Pharma GmbH & Co0.KG, Bad Homburg, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana .
30.4.2014

Strana 4 (celkem 4)



