Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Olopatadine Zentiva, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Olopatadinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Olopatadine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Olopatadine Zentiva
Jak stosowa¢ Olopatadine Zentiva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Olopatadine Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN -

1. Co to jest Olopatadine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Olopatadine Zentiva jest przeznaczony do leczenia podmiotowych i przedmiotowych objawow
sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore substancje (alergeny), takie jak pylki roslin, kurz domowy lub
sier$¢ zwierzat moga powodowac reakcje uczuleniowe, objawiajgce si¢ $wigdem, zaczerwienieniem, a
takze obrzgkiem powierzchni oka.

Olopatadine Zentiva jest lekiem stosowanym w leczeniu choréb alergicznych oczu. Jego dziatanie polega

na zmniejszaniu nasilenia reakcji uczuleniowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Olopatadine Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ Olopatadine Zentiva

- jesli pacjent ma uczulenie na olopatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Skonsultyj si¢ z lekarzem przed zastosowaniem Olopatadine Zentiva. Nalezy usuna¢ soczewki

kontaktowe przed zastosowaniem Olopatadine Zentiva.

Dzieci



Nie wolno stosowa¢ Olopatadine Zentiva u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie podawa¢ produktu
leczniczego dzieciom w wieku ponizej 3 lat gdyz nie ma danych wskazujacych na bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ stosowania lekuu dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Olopatadine Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jezeli pacjent w tym samym czasie uzywa innych kropli do oczu lub masci do oczu, powinien odczekac
przynajmniej pig¢ minut przed podaniem kazdego z lekow. Mas¢ do oczu powinna by¢ podana jako
ostatnia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka karmi piersia, nie powinna stosowa¢ Olopatadine Zentiva, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
przed zastosowaniem produktu leczniczego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przez pewien czas po zastosowaniu Olopatadine Zentiva moze wystepowaé niewyrazne widzenie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé¢ maszyn do czasu powrotu ostro$ci widzenia.

Olopatadine Zentiva zawiera chlorek benzalkoniowy

Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie oczu i zmienia¢ zabarwienie soczewek
kontaktowych, dlatego nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Jesli pacjent
nosi soczewki kontaktowe, powinien je usuna¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego i odczekaé
przynajmniej 15 minut przed ponownym ich zatozeniem.

3. Jak stosowa¢é Olopatadine Zentiva

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do oka lub oczu, dwa razy na dobg — rano i wieczorem.

Krople nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Olopatadine Zentiva stosuje si¢ do obojga oczu wytacznie po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek
nalezy stosowac tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Olopatadine Zentiva nalezy stosowa¢ wylacznie jako krople do oczu.

Instrukcje dotyczace stosowania Olopatadine Zentiva
* Przygotowac butelke z lekiem Olopatadine Zentiva i lusterko.
* Umyt¢ rece.
*  Wzigc butelke i odkrecié zakretke. § ~
» Butelke skierowa¢ wylotem do dotu, trzymajac ja kciukiem i palcem srodkowym. )
* Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagna¢ powieke ku dotowi, tak by miedzy g
galka oczng a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla. N \ S
» Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.
» Nie dotyka¢ kroplomierzem oka lub powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia pozostatych w butelce kropli.
» Lekko nacisng¢ dno butelki, aby spowodowaé wyptyniecie pojedynczej kropli Olopatadine Zentiva.




* Nie Sciskac butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze wystarczy lekkie naci$nigcie dna.

» W przypadku stosowania kropli do obojga oczu, powtdrzy¢ czynnosci opisane powyzej w stosunku do
drugiego oka.

* Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakrecic butelke.

* Przed otwarciem nastepnej butelki nalezy zuzy¢ zawarto$¢ butelki otwartej wczesniej. Jezeli kropla nie
trafi do oka ponowi¢ probe zakroplenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Olopatadine Zentiva
Nalezy przemy¢ oczy letniag woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli do czasu nadej$cia pory podania
kolejnej dawki leku.

Pominigcie zastosowania Olopatadine Zentiva

Nalezy mozliwie najszybciej zakropli¢ do oka jedna krople, a p6zniej powrdci¢ do regularnego
dawkowania. Jesli jednak zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke
przed powrotem do regularnego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania Olopatadine Zentiva
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez konsultacji z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane po zastosowaniu olopatadyny.

Czesto (moggq dotyczyé do 1 na 10 pacjentow)

Dziafania dotyczgce oka: b6l oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka, nietypowe odczucia wewnatrz oka,
uczucie dyskomfortu w oku.

Ogdlne dziatania niepozgdane: bol glowy, zmeczenie, suchos¢ nosa, nieprzyjemny smak w ustach.

Niezbyt czesto (Mogq dotyczyé do 1 na 100 pacjentow)

Drziatania dotyczqce oka: niewyrazne, ograniczone lub nieprawidtowe widzenie, zaburzenia rogéwki,
zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni, zapalenie lub zakazenie spojowek,
wydzielina z oka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto, zwiekszone wytwarzanie tez, §wiad oka, zaczerwienienie
oka, nieprawidtowosci w obrebie powiek, $wiad, zaczerwienienie, obrzek lub grudki na powiekach.
Ogolne dzialania niepozgdane: nieprawidtowe lub uposledzone czucie, zawroty glowy, niezyt nosa,
sucho$¢ skory, zapalenie skory.

Czestos¢ nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)Dziatania
dotyczgce oka: obrzgk oka, obrzek rogéwki, zmiana wielkosSci Zrenicy.

Ogolne dziatania niepozgdane: skrocenie oddechu, nasilenie objawow alergicznych, obrzgk twarzy,
sennos¢, ogolne ostabienie, nudnosci, wymioty, zakazenie zatok, zaczerwienienie i $wiad skory.

W bardzo rzadkich przypadkach, u niektorych pacjentow z cigzkim uszkodzeniem przejrzystej warstwy w
przedniej czesci oka (rogowki) pojawity sie plamy na rogowce, spowodowane gromadzeniem si¢ wapnia
podczas leczenia.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr
telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych
mozna bedzie zgromadzi¢ wigce]j informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Olopatadine Zentiva
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $§wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: EXP. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Aby zapobiec zakazeniom, butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 28 dni od jej pierwszego otwarcia, a
potem uzywac nastepna butelke leku. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ na wolnej powierzchni etykiety
i pudetka.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmian¢ barwy lub zapachu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Olopatadine Zentiva

- Substancjg czynna leku jest 1 mg/ml olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).

- Pozostale sktadniki leku to: benzalkoniowy chlorek, kwas solny, disodu fosforan dwunastowodny,
sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Olopatadine Zentiva i co zawiera opakowanie

Przezroczysty do prawie przezroczystego bezbarwny roztwor, praktycznie wolny od czastek.

5 ml nieprzezroczysta butelka LDPE z kroplomierzem z LDPE oraz zakretka z HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym.

1 x 5 ml (1 butelka, ktora zawiera 5 ml roztworu).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k..


mailto:ndl@urpl.gov.pl

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10

Republika Czeska

Wytworca
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr, Polska Olopatadine Zentiva

Wielka Brytania Olopatadine Zentiva 1 mg/ml eye drops solution

Czechy OLOPATADINE Zentiva 1 mg/mi

Bulgaria OmnonaraauH 3entuBa 1 mg/ml kanku 3a ouu, pa3TBop
Rumunia OLOPATADINA Zentiva 1mg/ml picituri oftalmice, solutie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2014



