Pisomna informacia pre pouzivatela

ANTALERG® 0,05 % oéné roztokové kvapky " ARMA

azelastinium-chlorid

by UNIMED

Pozorne si precitajte celu pisomnu in-
formaciu predtym, ako zacnete pouzi-
vat' tento liek, pretoze obsahuije pre vas
délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte.
MozZno bude potrebné, aby ste si ju zno-
vu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obrat-
te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Neda-
vajte ho nikomu inému. MoZe mu usko-
dit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké pre-
javy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
ucinok, obréatte sa na svojho lekéra ale-
bo lekarnika.To sa tyka aj akychkolvek
vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Antalerg 0,05 % a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako po-
uzijete Antalerg 0,05 %

. Ako pouzivat Antalerg 0,05 %

. Mozné vedlajsie Ucinky

. Ako uchovavat Antalerg 0,05 %

. Obsah balenia a dalSie informéacie
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1. Co je ANTALERG 0,05 % a na ¢o sa
pouziva

Antalerg 0,05 % je roztok na podanie do oka.
Obsahuje lie¢ivo azelastinium-chlorid, ktoré
zabrariuje pdsobeniu histaminu a inych latok
vznikajucich v tele pri alergickej reakcii t,.
reakcii z precitlivenosti napr. na pel, prach,
srst zvierat, roztoce a iné alergény.

Antalerg 0,05 % sa pouziva k liecbe pri-
znakov (svrbenie, zacervenanie o€, slze-
nie, opuch mihalnic) pri prudkych (akut-
nych) a chronickych alergickych zapaloch
spojoviek (konjunktivitidy) a alergického
zépalu spojoviek a nosovej sliznice (rino-
konjunktivitidy), najma pri sennej nadche.

Liek mbZu pouzivat dospeli, dospievajuci
a deti od 4 rokov.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlep-
Sia alebo ak sa zhorsia, obratte sa na svoj-
ho lekéra.

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako
pouzijete ANTALERG 0,05 %

Nepouzivajte ANTALERG 0,05 %

- ak ste alergicky na azelastinium-chlorid
alebo na ktorukolvek z dalSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Easti 6)

- pri infekénych (bakteridlnych a viruso-
vych) zapaloch oka

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZivat Antalerg
0,05 %, obratte sa na svojho lekéra.

Deti
Liek sa nesmie podavat detom mlad$im
ako 4 roky.

Iné lieky a ANTALERG 0,05 %
UcCinky lieku Antalerg 0,05 % a u¢inky inych
liekov sa mdzu navzajom ovplyviiovat.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom
Case uZivali, Ci prave budete uZivat dal-
Sie lieky, povedzte to svojmu lekarovi ale-
bo lekarnikovi.

Ak vam iny lekér bude chciet predpi-
sat’ novy liek, informujte ho, Ze pouzivate
Antalerg 0,05 % o&né roztokové kvapky.

VSeobecne sa odporica, aby bol medzi
pouZitim lieku Antalerg 0,05 % a inymi o¢-
nymi liekmi dodrZzany najmenej patmindto-
vy interval. Oné masti sa maju pouZit ako
posledné.

ANTALERG 0,05 % a jedlo a ndpoje
Nakorko sa jedna o ocné roztokove kvap-
ky, nemé ich pouZivanie Ziadnu vazbu na
jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo ak dojcite, ak si mys-
lite, Ze ste tehotna alebo ak planujete ote-
hotniet, poradte sa so svojim lekarom
predtym, ako zanete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Liek poas tehotenstva moze byt pouziva-
ny, ale je potrebna opatrnost.

Dojcenie

Liek sa v obdobi dojéenia neodportca po-
uzivat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Kréatko po nakvapkani lieku do oka méze
nastat rozmazané videnie, ktoré mdze sta-
Zit riadenie motorovych vozidiel a obslu-
hu strojov, alebo vykonavanie inych Ein-
nosti vyZadujucich si zvySend pozornost.
Odporuca sa preto tieto ¢innosti vykona-
vat najskor za 15 minut po nakvapkani lie-
ku do oka.

ANTALERG 0,05 % obsahuje benzalké-
nium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkénium-
~chloridu v 1 ml roztoku.

Makké kontaktné SoSovky mozu reagovat
s benzalkénium-chloridom a méZe sa zme-
nit farba kontaktnych SoSoviek. Pred pou-
Zitim tohto lieku si musite vybrat’ kontakt-
né SoSovky a naspét ich viozte po 15 mi-
nutach.

Benzalkénium-chlorid méze tiez spdsobit
podrazdenie oka, hlavne ak mate suché
odi alebo poruchy rohovky (to je priehlad-
na vrstva v prednej Casti oka). Ak méate ne-
zvy&ajné pocity v oku, bodanie (Stipanie)
alebo bolest v oku po pouziti tohto lieku,
oznamte to svojmu lekarovi.

3.Ako pouzivat’' ANTALERG 0,05 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako
vam povedal va3 lekar. Ak si nie ste nie-
Cim isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli, dospievajuci a deti od 4 rokov:
Dospelym, dospievajucim a detom od 4 ro-
kov sa zvyCajne vkvapkava jedna kvap-
ka 2-krat denne do spojovkového vaku.
Odporaca sa dodrziavat pravidelny ¢aso-
vy interval a ¢asovy odstup medzi jednot-
livymi aplikéciami (najmenej 10-12 hodin).
V/ zavaznejSich pripadoch sa méZe davka
zvysit na 1 kvapku do kazdého oka 4-krat
denne.

Nositelia kontaktnych SoSoviek

Pred pouzitim tohto lieku si musite z oci
vybrat kontakiné SoSovky a naspat ich
vloZte po 15 mindtach.

InStrukcie pre aplikaciu

1. Umyte si ruky a pohodine sa posadte
alebo postavte.

2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.

3. Pridrziavajte flasticku smerom nadol,
medzi palcom a ostatnymi prstami.

4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné
viecko postihnutého oka.
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5. PribliZte koniec kvapkadla blizko k vas-
mu oku, ale tak, aby sa nedotklo oka
alebo jeho okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte flastiCku, aby sa do
vasho oka dostala len jedna kvapka,
potom uvolnite spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka
pri nose. PodrZte 1 mindtu so zatvore-
nym okom.

)

o

%

i
)
&
8. Ak vam to lekar povedal, postup opa-
kuijte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouZiti nasadte pev-
ne uzaver spat na flasticku.

Ak pouzijete viac licku ANTALERG 0,05 %,
ako ste mali

Pri predpisanom davkovani je predavko-
vanie prakticky vylicené.

Pri ndhodnom uziti lieku dietatom privolaj-
te ihned lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit ANTALERG 0,05 %
Zatnite s_pouzivanim ihned ako si spo-
meniete. Dalej pokraCujte v predpisanom
davkovani v obvyklom ¢ase. Nepouzivaijte
dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vy-
nechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ ANTALERG 0,05 %
Neprestarite pouzivat Antalerg 0,05 % po-
kial vdm to nepovedal vas lekar.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce
sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara alebo lekarnika.

4

4.Mozné vedrajSie Gcinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze
spdsobovat vedfajSie ucinky, hoci sa ne-
prejavia u kazdého.

Antalerg 0,05 % je zvyCajne velmi dobre
znadany, niekedy vSak moze vyvolat ne-
Ziaduce Ucinky.

Velmi Casté (vyskytuju sa u viac ako
; 1z 10 pacientov)
Casté (vyskytuju sa u menej ako

1z 10 pacientov)
(vyskytuji sa u menej ako
120 100 pacientov)
(vyskytuju sa u menej ako
1z 1000 pacientov)
Velmi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako
1210 000 pacientov)

(z dostupnych udajov
nemozno odhadnut)
Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: alergicka reakcia (napr.:
vyrazka alebo svrbenie)

Menej Casté

Zriedkavé

Nezname

Poruchy nervového systému
Menej casté: horka chut

Poruchy oka

Casté: mierne prechodné podrazdenie
(palenie o€i, prekrvenie spojovky, pichanie
alebo pocit cudzieho telieska)

Uvedené vedlajsie ucinky za kratku dobu
vymiznd. Nie su preto potrebné Ziadne
$pecifické opatrenia. Po nakvapkani sa
mdze vyskytnut horka chut v ustach, kto-
ra rychlo odznie po vypiti nealkoholické-
ho napoja.

Hlasenie vedlajSich Ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi
cinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek ved-

[ajSich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tej- —

to pisomnej informéacii. VedlajSie Ucinky
mozete hlasit aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie€iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 4212507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
Tlagivo na hlasenie podozrenia na ne-
Ziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Gasti Bezpe¢nost liekov/HIa-
senie podozreni na neziaduce UCinky lie-
kov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hldsenim vedlajSich uginkov mézete pri-
spiet k ziskaniu dalSich informacii o bez-
pecnosti tohto lieku.

5.Ako uchovavat' ANTALERG 0,05 %

Uchovéavaite pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraz-
nicke.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochra-
nu pred svetlom.

Tento liek uchovévajte mimo dohfadu a do-
sahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspi-
racie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na
Skatulke pod skratkou EXP. Datum exspi-
racie sa vztahuje na posledny der v da-
nom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozoruje-
te viditelné znaky poskodenia obalu ale-
bo ochranného prazku pri prvom otvarani
flaSky. V takomto pripade vratte liek spat
do lekarne.

Otvorené balenie spotrebuijte do 28 dni.
Po nakvapkani lieku do oka fladku ihned
zatvorte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekarne. Tieto opatrenia poméZzu chra-
nit Zivotné prostredie.

6.0bsah balenia a d'alSie informacie

Co Antalerg 0,05 % obsahuje

- Lie€ivo je azelastinium-chlorid 0,5 mg
v 1ml roztoku.

- Dalie zlozky su: hypromeléza, hydro-
xypropylbetadex, chlorid sodny, edetan
disodny, hydroxid sodny, benzalkénium-
-chlorid (konzervaéna prisada), voda na
injekcie.

Ako vyzera ANTALERG 0,05 % a obsah

balenia

1 x 10 ml (polyetylénova flaska s kvap-

kadlom)

Drzitel' rozhodnutia o registracii a vy-
robca

UNIMED PHARMA, spol. s r.0.,

Orieskova 11, 821 05 Bratislava,
Slovenska republika

Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

Tato pisomna informacia bola naposle-

0 UNIMED
49y PHARMA

® Origskova 11, 821 05 Bratislava
Slovenska republika

dy aktualizovana v oktébri 2022.
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