Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Azelastine-Brown, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Azelastini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Azelastine-Brown krople do oczu i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azelastine-Brown krople do oczu
Jak stosowac lek Azelastine-Brown krople do oczu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Azelastine-Brown krople do oczu

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Azelastine-Brown krople do oczu i w jakim celu sig go stosuje

Lek Azelastine-Brown krople do oczu zawiera chlorowodorek azelastyny, nalezacy do grupy lekéw
przeciwhistaminowych. Zwiazek ten hamuje dziatanie histaminy (i innych substancji wytwarzanych
przez organizm), powstajacych podczas reakcji alergicznej. Wykazano, ze azelastyna zmniejsza stan
zapalny oczu.

Lek Azelastine-Brown krople do oczu stosowany jest do leczenia i profilaktyki zarowno sezonowego
alergicznego zapalenia spojowek (kataru siennego, bedacego reakcja alergiczna na pyiki roslinne), jak
i catorocznego alergicznego zapalenia spojowek (bedacego reakcja alergiczna na inne substancje, takie
jak roztocza i siers¢ zwierzat, ktora moze wystapi¢ w dowolnej porze roku). Do objawdéw obu
rodzajow zapalenia spojowek zalicza si¢ zaczerwienienie, swedzenie i (lub) tzawienie oczu, czasami
wystepujace w potaczeniu z kichaniem i katarem, swedzeniem nosa lub zatkanym nosem. Lek
Azelastine-Brown krople do oczu powinien objawy te tagodzi¢.

Lek Azelastine-Brown krople do oczu moze by¢ stosowany w celu leczenia i profilaktyki dolegliwosci
oczu spowodowanych przez katar sienny (sezonowe alergiczne zapalenie spojowek) u dorostych i
dzieci w wieku 4 lat i powyzej.

Lek Azelastine-Brown krople do oczu moze by¢ takze stosowany w celu leczenia dolegliwosci oczu
spowodowanych przez alergie na roztocza lub sier§¢ zwierzat (catoroczne alergiczne zapalenie
spojowek) u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powyzej.

Leku Azelastine-Brown krople do oczu nie nalezy stosowa¢ do leczenia zakazen oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azelastine-Brown krople do oczu

Kiedy nie stosowaé leku Azelastine-Brown krople do oczu:



o Jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek azelastyny, chlorek benzalkoniowy (srodek
konserwujacy) lub ktdérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Azelastine-Brown (zob.
punkt 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Azelastine-Brown krople do oczu nalezy zwrdci¢ sie do lekarza

lub farmaceuty.

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

— jezeli dolegliwosci nasilaja si¢ lub trwaja ponad 48 godzin bez wyraznej poprawy pomimo
stosowania kropli;

— W przypadku zgtoszenia si¢ do innego lekarza lub szpitala nalezy poinformowac lekarza o
wszystkich przyjmowanych lekach, w tym leku Azelastine-Brown krople do oczu.

Podczas stosowania leku Azelastine-Brown krople do oczu nie nalezy uzywac¢ soczewek
kontaktowych. Krople zawieraja $rodek konserwujacy o nazwie benzalkoniowy chlorek, ktéry
zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych. Nalezy unikaé¢ kontaktu z miekkimi soczewkami.
Soczewki kontaktowe nalezy wyja¢ przed zastosowaniem kropli. Po zakropleniu leku nalezy odczekaé
co najmniej 15 minut przed ponownym ich zatozeniem.

Lek Azelastine-Brown krople do oczu nie jest przeznaczony do leczenia zakazen oczu.

Lek Azelastine-Brown krople do oczu zawiera srodek konserwujacy o nazwie benzalkoniowy chlorek,
ktory moze wywotywac reakcje alergiczne.

Lek Azelastine-Brown krople do oczu nalezy podawac wytacznie do oka, a nie doustnie.

Leku Azelastine-Brown krople do oczu nie nalezy stosowa¢ przez okres diuzszy niz 6 tygodni w
przypadku catorocznego alergicznego zapalenia spojowek.

Inne leki i lek Azelastine-Brown
Nie sa znane zadne interakcje pomiedzy lekiem Azelastine-Brown krople do oczu a innymi lekami.
Lek Azelastine-Brown z jedzeniem i piciem

Nie sa znane zadne oddziatywania pomigdzy lekiem Azelastine-Brown krople do oczu a jedzeniem i
piciem.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy pacjentka planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku
nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jak w przypadku innych kropli do oczu, moga wystapi¢ przejsciowe zaburzenia widzenia po

zastosowaniu leku Azelastine-Brown. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé urzadzen do
momentu ustapienia tych objawow.

3. Jak stosowac¢ lek Azelastine-Brown krople do oczu



Krople nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Uwaga:
e W przypadku watpliwosci co do wielkosci dawki lub sposobu stosowania leku nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dolegliwosci oczu spowodowane przez katar sienny (sezonowe alergiczne zapalenie spojowek)
e Stosowac u dorostych i dzieci w wieku 4 lat i powyzej.
o Zwykle stosowana dawka to jedna kropla do kazdego oka rano i wieczorem.

W przypadku przewidywanego kontaktu z pytkami roslin, mozna przyja¢ zwykle stosowana dawke
kropli profilaktycznie przed wyjsciem z domu.

Dolegliwosci oczu spowodowane przez niesezonowe (caloroczne) alergiczne zapalenie spojowek
e Stosowac u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powyzej.
o Zwykle stosowana dawka to jedna kropla do kazdego oka rano i wieczorem.

W przypadku nasilenia sie objawdw lekarz moze zwiekszy¢ dawke do jednej kropli do kazdego oka,
cztery razy dziennie.

W miare mozliwosci krople nalezy stosowa¢ regularnie az do ustapienia objawow.
W przypadku przerwania leczenia prawdopodobny jest nawrét objawdw.

O czym nalezy pamigtac:
e Nie nalezy stosowac¢ kropli przez okres dtuzszy niz 6 tygodni.
o Krople nalezy stosowa¢ wytacznie do oczu.

Otwieranie pojemnika po raz pierwszy:

Krople znajduja sie w pojemniku z zakretka, owinicta w zabezpieczajaca folie termokurczliwa
siegajaca do podstawy szyjki. Leku nie wolno uzywaé, jezeli folia jest naderwana lub w inny sposéb
naruszona. Po wewngtrznej stronie zakregtki znajduje si¢ kolec. Zakrgtka zamocowana jest w taki
sposob, aby nie byto kontaktu migdzy kolcem a gorna cze¢scia pojemnika. Aby pojemnik otworzy¢,
nalezy zdja¢ folie idocisna¢ zakretke tak, aby brzeg zakretki znalazt sie w jednej linii z brzegiem
pojemnika. Gdy to nastapi, kolec przebije gorna czes¢ pojemnika i spowoduje jego otwarcie. Po
otwarciu pojemnika nalezy odkreci¢ zakretke do konca, aby zdjac ja z pojemnika i zakropli¢ lek.

Sposéb stosowania kropli

Dla prawidtowego zakroplenia, na poczatku zaleca si¢ zakraplanie leku przed lustrem.

1. Umyc¢ rece.

2. Przy uzyciu chusteczki higienicznej delikatnie osuszy¢ okolice oczu (rys. 1).

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

4. Odciagnac¢ lekko dolna powiekg (rys. 2).

5. Ostroznie zakropli¢ jedna krople do worka spojoéwkowego (rys. 3). Nalezy uwazaé, aby nie
dotkna¢ oka koncowka zakraplacza.

6. Pusci¢ powieke i delikatnie przycisna¢ wewngtrzny kacik oka od strony nosa (rys. 4). Przyciskajac

nos palcem, wykona¢ kilka wolnych mrugnie¢, aby lek zostat rozprowadzony réwnomiernie po

powierzchni oka.

Nadmiar roztworu usuna¢ delikatnie chusteczka.

8. Powtdrzy¢ dla drugiego oka.
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Diagram 1 Diagram 2 Diagram 3 Diagram 4

Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki kropli do oczu Azelastine-Brown nie powinny wystapi¢
zadne problemy. W razie obaw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie przypadkowego
spozycia leku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym.

Pominiecie zastosowania kropli

W razie pominigcia dawki nalezy zakropli¢ lek gdy tylko bedzie to mozliwe, a nastepnie przyjac¢
kolejna dawke o zwyktej porze. W razie jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy te zwykle nie maja charakteru ciezkiego.

Sa to:

e Czesto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow): lekkie podraznienie oczu (pieczenie, swedzenie,
1zawienie) po zakropleniu Azelastine-Brown. Objawy te powinny szybko ustapic.

o Niezbyt czesto (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentdw): gorzki smak w ustach. Objaw ten
powinien szybko ustapi¢, zwltaszcza po spozyciu napoju bezalkoholowego.

e Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw): reakcja alergiczna (np. wysypka
lub $wiad).

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.
5. Jak przechowywac¢ lek Azelastine-Brown krople do oczu

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Niewtasciwe uzycie
kropli moze by¢ szkodliwe dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie na pojemniku i
opakowaniu zewnetrznym. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu pojemnika, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie, nawet jezeli
w pojemniku jeszcze znajduje sig lek. Pojemnik z niezuzytymi kroplami nalezy odnies¢ do apteki i
poprosic¢ lekarza o wypisanie recepty na nowy lek.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azelastine-Brown, krople do oczu:

Substancja czynna leku jest azelastyny chlorowodorek w stezeniu 0,05% (0,5 mg/ml). Jedna kropla
leku (30 ul) zawiera 0,015 mg azelastyny chlorowodorku.

- Inne sktadniki to benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, hypromeloza 4000, sorbitol ciekty,
krystalizujacy, sodu wodorotlenek (do korekty pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Azelastine-Brown, krople do oczu i co zawiera opakowanie

Lek Azelastine — Brown, krople do oczu ma posta¢ klarownego, bezbarwnego, jatowego

roztworu wodnego znajdujacego si¢ w pojemniku BFS (Blow Fill Seal) z LDPE z zakretka z PP z
zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku. Pojemnik zawiera 6, 8 lub 10 ml roztworu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Brown & Burk UK Ltd
5, Marryat Close
Hounslow West
Middlesex

TW4 5DQ

Wielka Brytania

Produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czionkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

UK: Azelastine hydrochloride 0.5mg/ml Eye drops, solution

DE: Azelastinhydrochlorid-Brown 0.5 mg / ml Augentropfen

IE: Azelastine hydrochloride 0.5mg/ml Eye drops, solution

PL : Azelastine - Brown

Data zatwierdzenia ulotki:



