Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ALOMIDE, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Lodoxamidum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alomide 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alomide
Jak stosowac lek Alomide
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alomide i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alomide jest przeznaczony do leczenia objawow niezakaznego alergicznego zapalenia
spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek. Spojowka jest delikatng btona, pokrywajaca wewngtrzng czesé
powieki i przednig powierzchni¢ oka. Zapalenie spojowek objawia si¢ zaczerwienieniem, bolesno$cia
i obrzekiem i moze by¢ powodowane przez uczulenie (alergie).

Lek Alomide nalezy do grupy lekéw nazywanych lekami przeciwalergicznymi. Zastosowanie leku
Alomide zgodnie z zaleceniem lekarza pomoze zmniejszy¢ zaczerwienienie, obrzegk i podraznienie
oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alomide

Kiedy nie stosowa¢é leku Alomide
- jesli pacjent ma uczulenie na lodoksamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Nie nalezy stosowac leku Alomide czgsciej niz zaleci to lekarz.

- Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Alomide u dzieci w wieku
ponizej 4 lat.

- Lek Alomide nalezy stosowac wytacznie do zakraplania do oka (oczu).

- Na poczatku leczenia lekiem Alomide moze wystgpic¢ uczucie dyskomfortu w oku, takie jak
pieczenie lub ktucie. Objawy te powinny ustgpic, jesli jednak bedg si¢ utrzymywac, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

- Jesli pacjent przyjmuje inne leki, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem ,,Alomide a inne leki”.



Alomide a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Brak danych
lub istniejg ograniczone dane dotyczace miejscowego stosowania produktu Alomide u kobiet w cigzy.
Nie ma danych, czy lodoksamid przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Alomide nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Bezposrednio po zastosowaniu leku Alomide moze wystapi¢ niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustapienia tego objawu.

Lek Alomide zawiera benzalkoniowy chlorek

Srodek konserwujacy zawarty w leku Alomide moze powodowa¢ podraznienie oka a takze
odbarwienie migkkich soczewek kontaktowych. Jesli stosuje si¢ soczewki kontaktowe, nalezy je zdjaé
przed zastosowaniem leku Alomide i odczekac¢ 15 minut przed ich ponownym zalozeniem.

3. Jak stosowaé lek Alomide

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Mtodziez oraz dorosli (w tym pacjenci w podesziym wieku)
Zazwyczaj stosowana dawka leku Alomide to jedna do dwoch kropli do oka lub oczu, cztery razy
na dobg, w regularnych odstepach czasu.

Drzieci

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Alomide u dzieci w wieku ponizej
4 lat. U dzieci w wieku 4 lat i starszych powinna by¢ zastosowana taka sama dawka jak dla osob
dorostych.

Lekarz okresli, jak dtugo nalezy stosowac lek.

Lek Alomide przeznaczony jest wylacznie do podawania do oczu.

Sposob podawania leku w postaci kropli do oczu:

1. Przygotowac butelke leku Alomide i lustro.

2. Umy¢ rece.

3. Odkrecié zakretke.

4. Jesli po zdjeciu zakretki kolnierz zabezpieczajgcy jest poluzowany, nalezy go usuna¢ przed
zastosowaniem leku.

5. Wzia¢ butelke do reki i1 skierowac jg do gory dnem, trzymajac kciukiem i palcem srodkowym
(rysunek 1).



6. Odchyli¢ gtowe do tylu. Powieke dolng odchyli¢ czystym palcem ku dotowi, tak aby utworzyta si¢
»kieszonka” pomiedzy powieka i gatka oczng; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 2).

7. Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

8. Nie dotyka¢ koncowka zakraplacza oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.
Mogtoby to spowodowaé zakazenie kropli. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

Lekko nacisna¢ dno butelki, aby spowodowac wyptyniecie pojedynczej kropli leku Alomide
(rysunek 3). Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy ponowi¢ probe zakroplenia leku.

9. Po zastosowaniu leku w postaci kropli do oczu, zdja¢ palec, ktorym trzymato si¢ dolng powieke.
Zamknac¢ oczy i przez 1 minutg delikatnie ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa (rysunek 4).
Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

10. Jezeli konieczne jest podawanie kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ czynno$ci wymienione
powyzej w stosunku do drugiego oka.

11. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

12. W tym samym czasie nalezy korzystac z jednej butelki z lekiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alomide

W przypadku zakroplenia do oczu nadmiernej ilosci kropli, przemy¢ oczy letnig wodg. Nie nalezy
dodatkowo zakrapla¢ leku, az do czasu przyjecia kolejnej dawki o zwyklej porze.

W przypadku przypadkowego potkniecia nalezy natychmiast zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
osrodka leczenia zatru.

Objawy przedawkowania po podaniu doustnym moga obejmowac: uczucie gorgca, uderzenia gorgca
na skorze, nudnos$ci, wymioty, nadmierne pocenie si¢, kurcze w jamie brzusznej, bol gtowy, zawroty
glowy, uczucie zmeczenia, luzne stolce, naglte parcie na mocz, cz¢stomocz oraz podwyzszenie
ci$nienia krwi, ustepujace po krétkim czasie.

Pominig¢cie zastosowania leku Alomide

W przypadku pominiecia dawki leku Alomide, nalezy kontynuowac leczenie podajac kolejna
dawke leku zgodnie ze schematem dawkowania. Jezeli jednak do podania kolejnej dawki leku
pozostato niewiele czasu, nalezy pomina¢ dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac leczenie wedlug
zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Jesli pacjent stosuje jednoczes$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowa¢ co
najmniej 5 minut przerwy pomig¢dzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
W przypadku wystapienia cigzkich reakcji nadwazliwos$ci (obrzek, dusznosc) nalezy niezwlocznie
przerwac stosowanie leku i skontaktowac si¢ z lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym najblizszego
szpitala.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Alomide:

Bardzo czeste dziatlania niepozgdane (mogg wystqpic¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):
uczucie dyskomfortu w oku

Czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpic u 1 do 10 0sob na 100):
niewyrazne widzenie, suchos$¢ oka, swiad oka, zwickszone wytwarzanie tez,
zaczerwienienie oka



Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic u 1 do 10 0sob na 1 000):
bol oka, obrzgk oka, biaty nalot na powierzchni oka (rogowki), wydzielina z oka,
podraznienie oka, tuski na powiece, ostabienie sily wzroku, zawroty gtowy, bol glowy,
nudno$ci, uczucie goraca
Rzadkie dziatania niepozgdane (mogq wystgpi¢ u I do 10 osob na 10 000):
uszkodzenie i bliznowacenie rogoéwki, zapalenie rogowki, zapalenie powiek, zaburzenia
widzenia, nieprawidlowosci nablonka rogowki, obecnos¢ komorek w jamie przedniej oka,
reakcje alergiczne na lek, senno$¢, nieprzyjemny smak w ustach, sucho$¢ w nosie, kichanie,
dyskomfort w jamie brzusznej, wysypka
Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
czucie nieregularnego lub szybkiego bicia serca (kotatanie serca)

O ile dziatania niepozadane nie sg powazne to zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli.

W razie obaw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

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

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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, email:
ndl@urpl.gov.pl. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiccej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Alomide

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Dat¢ otwarcia butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym ponizej.

Otwarto:

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

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

6. ZawartoS$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Alomide

- Substancja czynng leku jest lodoksamid. 1 ml roztworu zawiera 1 mg lodoksamidu (w postaci
trometaminy lodoksamidu).

- Pozostale sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, mannitol, disodu edetynian, hypromeloza, sodu
cytrynian dwuwodny, kwas cytrynowy jednowodny, tyloksapol, wodorotlenek sodu i/lub kwas
solny (do uzyskania odpowiedniego pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Alomide i co zawiera opakowanie

Lek Alomide jest ptynem (przezroczysty roztwor, bezbarwny lub koloru jasnozoéttego) dostarczanym
w 5 ml plastikowej butelce (typu DROPTAINER) z zabezpieczong zakretka. Karton zawiera 1 butelke
0 pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca



s.a. Alcon-Couvreur n.v.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Alcon Polska Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

tel. 22 820 34 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



