Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alleoptical, 20 mg/ml, krople do oczu, reztwor w pojemniku jednodawkowym
Sodu kromoglikan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alleoptical i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alleoptical
Jak stosowac lek Alleoptical

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Alleoptical

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alleoptical i w jakim celu si¢ go stosuje

Alleoptical, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym (zwany w tej ulotce
Alleoptical) zawiera lek o nazwie sodu kromoglikan. Nalezy on do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwalergicznymi.

W jakim celu stosuje si¢ Alleoptical

Alleoptical stosuje si¢ w celu tagodzenia objawow oraz leczenia alergii ocznych u dorostych i dzieci.

Wyro6zniamy nastepujace rodzaje alergicznego zapalenia spojowek:

. ,catoroczne alergiczne zapalenie spojowek” wystepujace niezaleznie od pory roku,

. »sezonowe alergiczne zapalenie spojowek” lub ,,katar sienny” wystepujace o réznych porach
roku i wywotane przez rozne rodzaje pytkow.

Objawy reakcji alergicznej obejmuja $wiad, tzawienie, zaczerwienienie lub stan zapalny oczu oraz

opuchnigcie powiek.

Jak dziala Alleoptical
Dziata on poprzez hamowanie uwalniania w oczach naturalnych substancji, ktore mogg prowadzi¢ do
reakcji alergicznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alleoptical

Kiedy nie stosowa¢é leku Alleoptical

e jesli pacjent ma uczulenie na sodu kromoglikan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, trudnosci
W potykaniu lub oddychaniu, obrzek warg, twarzy, gardta lub jezyka oraz nasilenie
zaczerwienienia, $wiadu lub obrzeku oka lub powieki.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli powyzsze objawy dotycza pacjenta. W przypadku watpliwosSci

przed zastosowaniem leku Alleoptical nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Alleoptical jest sterylny oraz wolny od konserwantow. Z tego wzgledu po otwarciu pojemnika
jednodawkowego nalezy go natychmiast uzy¢. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ pojemnik wraz z pozostata
zawartoscia.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja dla 0s6b noszacych
soczewki kontaktowe w punkcie 3.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zaraz po zastosowaniu tego leku moze wystgpi¢ niewyrazne widzenie. Jesli ma to miejsce, pacjent nie
powinien prowadzi¢ pojazdow lub uzywacé jakichkolwiek narzedzi lub maszyn, dopoki nie odzyska
ostro$ci widzenia.

3. Jak stosowaé lek Alleoptical

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Sposéb stosowania

Zalecana dawka:

e jedna lub dwie krople do kazdego oka
e cztery razy na dobe.

Jesli po uplywie 7 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.

Instrukcja dotyczaca stosowania
Lek ten jest przeznaczony wytacznie do stosowania do oczu (podanie do oka).
Nie potykac.

Najpierw umy¢ rece.

e  Oderwa¢ z paska jeden pojemnik jednodawkowy.
Otworzy¢ pojemnik jednodawkowy zginajac lub obracajac koncéwke — lek nalezy uzy¢ od razu
po otwarciu.

e  Odchyli¢ gtowg do tytu.

e Odciagna¢ dolng powieke ku dotowi.

e Nie dotykajac oka koncowka pojemnika, wycisna¢ jedna lub dwie krople do worka
spojowkowego.

e  Zamkna¢ oko.

e  (Czystg chusteczka wytrze¢ nadmiar plynu wokoét oczu.

Nastepnie powtorzy¢ te same czynno$ci w drugim oku.
Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ pojemnik wraz z pozostata zawartoscia.

Osoby noszgce soczewki kontaktowe:

Tak jak w przypadku wigkszosci lekow podawanych do oka, osoby noszace soczewki kontakowe
powinny je zdjaé¢ przed zastosowaniem leku Alleoptical. Po uzyciu tego leku, nalezy odczekaé 15
minut przed ponownym zatozeniem soczewek kontaktowych.



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Alleoptical
W przypadku zastosowania kropli do oczu czesciej niz zalecane dawkowanie nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Alleoptical

e W przypadku pomini¢cia dawki nalezy zastosowaé krople tak szybko, jak to mozliwe. Jednakze
jesli zbliza sie czas zastosowania kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alleoptical

e W przypadku przerwania stosowania tego leku, objawy alergii moga powrdcic. Alleoptical
zapobiega ponownemu wystgpieniu reakcji alergiczne;.

o Nawet jesli objawy alergii ulegly poprawie, krople te powinny by¢ wciaz stosowane u pacjentow,
ktorzy pozostaja w kontakcie z czynnikami, na ktére sa uczuleni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwacé stosowanie leku Alleoptical oraz zglosi¢ si¢ do lekarza najszybciej jak to
mozliwe, jesli:

- Czestos¢ wystgpowania nieznana

e Nasila si¢ $wiad, zaczerwienienie lub obrzek oczu. Pacjent moze by¢ uczulony na te krople.

Pozostale dzialania niepozadane mogq obejmowaé:

- czesto$¢ wystgpowania nieznana

e lLagodne podraznienie oczu.

e  Ktucie lub pieczenie oczu lub niewyrazne widzenie. Powinno to trwac¢ jedynie chwile oraz
wystepowac zaraz po zastosowaniu kropli do oczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Alleoptical
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku
po: ,,EXP:”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywac
w aluminiowej saszetce, w celu ochrony przed swiattem. Po 28 dniach od pierwszego otwarcia
aluminiowej saszetki jakakolwiek pozostata zawarto$¢ nalezy wyrzucié.

Kazdy pojemnik jednodawkowy leku Alleoptical jest sterylny oraz nie zawiera konserwantow. Z tego
wzgledu po otwarciu nalezy go natychmiast uzy¢, a wszelka pozostata po uzyciu zawarto$¢ nalezy
wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alleoptical

. Substancjg czynng leku jest sodu kromoglikan. Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera roztwor
sodu kromoglikanu o st¢zeniu 20 mg/ml.

° Pozostate sktadniki to sodu chlorek oraz woda oczyszczona.

Jak wyglada Alleoptical i co zawiera opakowanie
Alleoptical jest przezroczystym, bezbarwnym do bladozottego roztworem w pojemnikach
jednodawkowych o pojemnosci 0,3 ml zapakowanych w aluminiowg saszetke.

Wielkosci opakowan: 10 i 20 pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytworca
Laboratoire Unither

Espace Industriel Nord 151
rue André Durouchez CS 28028
80084 Amiens, Francja

Ta ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W przypadku dodatkowych pytan lub watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



