1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Azelastin POS,
0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

Azelastini hydrochloridum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Azelastin POS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Azelastin POS
Jak stosowa¢ Azelastin POS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Azelastin POS

Inne informacje

U e

1. COTOJEST AZELASTIN POS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Azelastin POS zawiera azelastyng, ktora nalezy do grupy lekow przeciwhistaminowych.
Dziatanie lekow przeciwhistaminowych polega na hamowaniu dziatania substancji takich jak
histamina, ktora wytwarzana jest przez organizm podczas reakcji alergicznej. Wykazano, ze
azelastyna tagodzi stan zapalny oczu.

Lek Azelastin POS moze by¢ stosowany w celu leczenia i zapobiegania dolegliwo$ciom oczu
spowodowanym przez katar sienny (alergiczne zapalenie spojowek) u dorostych i dzieci w wieku
4 lat i powyze;j.

Lek Azelastin POS moze by¢ tez stosowany w celu leczenia dolegliwo$ci oczu spowodowanych
przez alergie na substancje, takie jak roztocza kurzu domowego lub siers¢ zwierzat (caloroczne
zapalenie spojowek) u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powze;j.

Lek Azelastin POS nie nadaje si¢ do leczenia zakazen oczu.
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2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM AZELASTIN POS

Kiedy nie stosowa¢ Azelastin POS:

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na chlorowodorek azelastyny lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow Azelastin POS (patrz punkt 6 ,,Co zawiera lek Azelastin
POS”).

Jezeli powyzszy punkt odnosi si¢ do pacjenta, powinien on porozmawia¢ ze swoim lekarzem.
Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek Azelastin POS

Nalezy porozmawia¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuta

—  jezeli pacjent nie jest pewien, czy odczuwane dolegliwo$ci oka sa spowodowane alergia. W
szczegolnosci, jezeli dolegliwosci obejmuja tylko jedno oko, wystepuje uposledzenie wzroku
lub bolesnos¢ oka, i pacjent nie odczuwa dolegliwosci ze strony nosa, to jest to raczej
zakazenie oka, a nie alergia.

—  jezeli dolegliwo$ci nasilaja si¢ lub trwaja ponad 48 godzin bez wyraznej poprawy pomimo
stosowania leku Azelastin POS.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ ze swoim lekarzem przed zastosowaniem leku Azelastin POS

—  jezeli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki dostepne bez recepty

—  jezeli pacjent stosuje soczewki kontaktowe. W takiej sytuacji nalezy roéwniez zapoznac si¢ z
punktem ,,Wazne informacje o niektorych sktadnikach Azelastin POS”.

Stosowanie Azelastin POS z innymi lekami:

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio 1 aktualnie lekach oraz lekach,
ktore pacjent planuje zazywac, w tym o kroplach do oczu i innych lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Dotychczas nie sa znane oddziatywania pomiedzy lekiem Azelastin POS, a innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w ciazy, stara si¢ zaj$¢ w ciaze lub karmi piersia, nalezy poradzi¢ sig lekarza
lub farmaceuty przez zastosowaniem leku Azelastin POS.

Lek przenika w niewielkich ilosciach do mleka, dlatego nie nalezy stosowac¢ go w czasie karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Jest mato prawdopodobne, zeby fagodne, przemijajace podraznienie oczu wywotane zakropleniem
leku moglo w istotny sposéb zaburza¢ widzenie. Jednakze u pacjentow odczuwajacych
jakiekolwiek przemijajace zaburzenia widzenia moze wystapi¢ nieostre widzenie przez krotki czas
po zakropleniu leku. Nalezy odczeka¢ do ustapienia objawdw przed prowadzeniem pojazdow i
obstugiwaniem maszyn.
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Wazne informacje o niektorych skladnikach Azelastin POS

Preparat zawiera benzalkoniowy chlorek. Moze powodowac¢ podraznienie oczu. Nalezy unikaé
kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem. Substancja zmienia
zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

3. JAK STOSOWAC AZELASTIN POS

Lek Azelastin POS nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwos$ci jaka jest prawidtowa dawka i jak stosowac ten lek nalezy zapytac lekarza
lub farmaceuty.

Zaburzenia oczu spowodowane przez katar sienny (sezonowe alergiczne zapalenie spojowek)

Jesli lekarz nie przepisze inaczej, dorostym i dzieciom w wieku 4 lat i powyzej nalezy zakraplaé po
jednej kropli leku do kazdego oka, 2 razy na dobg (rano i wieczorem). Jesli to konieczne dawke
mozna zwigkszy¢ do jednej kropli 4 razy na dobe.

Alergiczne zaburzenia oka (caloroczne/niesezonowe zapalenie spojowek)

Jesli lekarz nie przepisze inaczej, dorostym i1 dzieciom w wieku 12 lat i powyzej. podaje sig
po jednej kropli do kazdego oka, dwa razy na dobe.

Jesli to konieczne dawke mozna zwigkszy¢ do jednej kropli cztery razy na dobg.

O czym nalezy pamigtac:
- Nie stosowac leku Azelastin POS dtuzej niz 6 tygodni.
- Lek Azelastin POS nalezy stosowa¢ wytacznie do oczu.

Sposob podawania leku

1.  Umy¢ rece.

2. Zapomoca czystej chusteczki jednorazowej delikatnie osuszy¢ brzeg dolnej powieki (Rys. 1).

3. Odkreci¢ zakretke 1 sprawdzi¢, czy zakraplacz jest czysty.

4. Odchyli¢ nieco glowg do tytu i odciagna¢ lekko dolng powieke (Rys. 2)

5. i zakropli¢ ostroznie kroplg leku do worka spojowkowego (Rys. 3). Nalezy unikaé¢ dotykania
oka koncowka zakraplacza.

6. Nastgpnie pusci¢ powieke, a potem delikatnie przycisna¢ wewngtrzny kacik oka od strony

nosa (Rys. 4), wykona¢ kilka delikatnych mrugnig¢, aby lek zostat rozprowadzony
réwnomiernie po powierzchni oka.

7. Nadmiar roztworu nalezy usuna¢ chusteczka.

8.  Powtdrzy¢ te procedurg aby zakropli¢ lek do drugiego oka.
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Jak dlugo stosowaé Azelastin POS
Azelastin POS nalezy stosowac rowniez po ustapieniu objawow, tak dlugo, jak dlugo pacjent
narazony jest na dziatanie alergenu (np. pytkow czy kurzu domowego).

U pacjentow z calorocznym alergicznym zapaleniem spojowek, nieprzerwane podawanie Azelastin
POS nie powinno przekracza¢ 6 tygodni.

Stosowanie leku w przypadku sezonowych alergicznych zapalen spojowek powyzej 6 tygodni moze
odbywac si¢ jedynie pod kontrola lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ sig do lekarza
lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki Azelastin POS
Nie ma potrzeby podejmowac zadnych specjalnych dziatan. Dotychczas nie sa znane przypadki
przedawkowania. W razie obaw nalezy skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem.

W razie przypadkowego poltknigcia leku Azelastin POS nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ ze
swoim lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominigcie zastosowania Azelastin POS

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. W razie pominigcia
dawki nalezy zakropli¢ lek gdy tylko bedzie to mozliwe, a nastgpnie kontynuowa¢ podawanie leku
z czgstoscia podana powyzej lub zalecong przez lekarza.

Przerwanie stosowania Azelastin POS

Leczenie za pomoca Azelastin POS powinno odbywac si¢ regularnie, az do ustapienia dolegliwosci.
W przypadku przedwczesnego przerwania terapii i dalszym narazeniu na dziatanie alergenu,
objawy alergii powroca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek Azelastin POS moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Mozliwe sa nastgpujace kategorie czgstosci wystepowania objawdw niepozadanych.

Bardzo czgsto: wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow,

Czesto: wystepujau 1 do 10 na 100 pacjentow,

Niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow,

Rzadko: wystepujau 1 do 10 na 10000 pacjentow,

Bardzo rzadko: wystepuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentow

Nieznana: czgstosci wystgpowania nie da si¢ okresli¢ na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: Reakcje alergiczne (takie jak wysypka i swedzenie)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: Gorzki smak w ustach

Zaburzenia oka
Czgsto: fagodne, przej$ciowe podraznienie oczu

W razie wystapienia objawow niepozadanych opisanych powyzej nalezy odstawi¢ Azelastin POS,
krople do oczu i niezwlocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Objawy niepozadane zwykle szybko ustgpuja. Podejmowanie specjalnych dziatah nie jest
konieczne. W przypadku wystapienia gorzkiego smaku w ustach mozna go zneutralizowa¢ napojem
bezalkoholowym (np. sokiem lub mlekiem).

Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC AZELASTIN POS

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Azelastin POS po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na
kartoniku zewngtrznym (mm/rrrr). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie po pierwszym otwarciu butelki.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Azelastin POS
- Substancja czynna leku jest azelastyny chlorowodorek w st¢zeniu 0,50 mg/ml.
Jedna kropla leku o objetosci okoto 30 pl zawiera 0,015 mg chlorowodorku azelastyny.

- Inne sktadniki leku to:
benzalkoniowy chlorek (§rodek konserwujacy), disodu edetynian, hypromeloza, sorbitol, sodu
wodorotlenek (do korekty pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Azelastin POS i co zawiera opakowanie

Azelastin POS to klarowny, bezbarwny roztwor znajdujacy si¢ w plastikowej butelce 10 ml z
zakraplaczem 1 zakretka.

Kazde opakowanie zawiera 1 plastikowa butelke z zakraplaczem i zakrgtka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: '

URSAPHARM Poland Sp. z 0.0., ul. Zywiczna 7, 05-092 Lomianki, Poland
Telefon: +48 (0) 22 751 28 86

Telefax: + 48 (0) 22 751 28 86

e-mail: info@ursapharm.pl

Wytworca:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestrale 35, 66129 Saarbriicken, Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki:
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