ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Allestin, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Azelastini hydrochloridum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

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

- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Allestin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SANNANE ol o

1. CO TO JEST LEK ALLESTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Allestin zawiera azalestyne, ktora nalezy do grupy lekow przeciwalergicznych i
przeciwhistaminowych.

Lek Allestin moze by¢ stosowany w celu leczenia lub zapobiegania objawom sezonowych,
alergicznych zaburzen ocznych (sezonowe, alergiczne zapalenie spojowek towarzyszace katarowi
siennemu) u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat.

Lek Allestin moze by¢ takze stosowany w celu leczenia objawdw niesezonowych (catorocznych)
alergicznych zaburzen ocznych (catorocznego, alergicznego zapalenia spojowek) u dorostych i
mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Lek Allestin nie jest przeznaczony do leczenia zakazen oczu.

Sposéb dzialania leku Allestin

Lek Allestin powoduje szybkie ustapienie objawow, takich jak pieczenie, §wiad, Izawienie, bez
objawow sennosci.

Alergia spowodowana jest nadmierna odpowiedz uktadu odporno$ciowego organizmu na substancje
pochodzenia zewngtrznego. Alergia wywotywana jest przez kontakt z pytkami roslin, roztoczami
kurzu domowego, plesnia lub sierscia.

Lek Allestin hamuje dziatanie histaminy i innych substancji zapalnych wydzielanych latwiej
wydzielanych u oso6b z alergia. W ten sposob lek Allestin przeciwdziata objawom zapalenia spojowek.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ALLESTIN
Kiedy nie stosowa¢ leku Allestin
Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek, benzalkoniowy chlorek lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6.1).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Allestin nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jesli pacjent nie jest pewien, czy zaburzenie oka jest wynikiem alergii. W szczegdlnosci dotyczy
to takich sytuacji, gdy problem dotyczy tylko jednego oka; wystepuje pogorszenie widzenia bol
oka, lecz nie wystepuja zadne objawy dotyczace nosa. Moze to oznaczaé, ze przyczyna jest
zakazenie, a nie alergia

- jesli objawy nasila si¢ lub beda si¢ utrzymywac przez okres dtuzszy niz 48 godzin bez istotne;j
poprawy mimo zastosowania leku Allestin.

Osoby z zapaleniem spojowek nie powinny nosi¢ soczewek kontaktowych.

Dzieci i mlodziez
Lek Allestin nalezy stosowac do leczenia sezonowych zaburzen alergicznych u dzieci w wieku od 4 lat
i do leczenia niesezonowych (calorocznych) zaburzen alergicznych u mtodziezy w wieku od 12 lat.

Inne leki i Allestin
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie jest znany wptyw innych lekow, jedzenia, badz picia na lek Allestin.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersia, lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Allestin przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilo$ciach. Z tego powodu nie zaleca si¢
stosowania leku Allestin w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Moze wystgpowac tagodne, przemijajace podraznienie oczu wywolane zakropleniem leku. Jest mato
prawdopodobne, aby lek Allestin znacznie zaburzal widzenie. W razie wystapienia jakiegokolwiek
przemijajacego zaburzenia widzenia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwaé maszyn do momentu
powrotu prawidtowej ostro$ci wzroku.

Lek Allestin zawiera benzalkoniowy chlorek

Moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami
kontaktowymi. Przed zastosowaniem leku nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe z oczu i odczekaé
15 minut przed ich ponownym zatozeniem. Wykazano, ze powoduje przebarwienia migkkich
soczewek kontaktowych.

3. JAK STOSOWAC LEK ALLESTIN

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

Sezonowe, alergiczne zapalenie spojowek
Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka u dorostych i dzieci powyzej 4 lat to

jedna kropla do kazdego oka 2 razy na dobg (rano i wieczorem). W razie konieczno$ci dawkeg te
mozna zwigkszy¢ do jednej kropli, podawanej 4 razy na dobg.

Lek Allestin mozna poda¢ profilaktycznie przed przewidywanym narazeniem na alergen.

Niesezonowe (catoroczne), alergiczne zapalenie spojowek

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, zazwyczaj stosowana dawka u dorostych i mtodziezy w wieku od 12
lat to jedna kropla do kazdego 2 dwa razy na dobg (rano i wieczorem). W razie koniecznosci dawke
te mozna zwigkszy¢ do jednej kropli, podawanej 4 razy na dobg.




Sposéb uzycia

Odkreci¢ zakretke. Odchyli¢ nieco gtowe i delikatnie odciagnac¢ dolna powieke oka. Ostroznie
wpusci¢ 1 krople na wewngtrzna czgs¢ dolnej powieki. Zachowaj ostroznos$¢, aby nie dotykaé
koncowka kroplomierza do oka ani skory. Pus¢ dolna powieke i delikatnie przycisnij kacik oka w
kierunku nosa. Powoli wykona¢ kilka mrugnig¢ okiem tak, by kropla zostata rozprowadzona po
powierzchni gatki ocznej. W celu podania leku do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ powyzsze
czynno§ci.

Czas trwania leczenia
Nalezy kontynuowac stosowanie leku Allestin po ustapieniu objawow tak dlugo, ile trwa narazenie na
substancje uczulajace (np. pytki, kurz).

Leku Allestin nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 6 tygodni.

Jezeli pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku Allestin jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza lub farmaceutg.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Allestin

Po zakropleniu leku do oczu nie sa znane specyficzne reakcje przedawkowania i nie sa spodziewane w
przypadku tej drogi podania. W razie przypadkowego poltknigcia leku Allestin nalezy jak najszybciej
zglosi¢ si¢ do lekarza lub na najblizszy Szpitalny Oddzial Ratunkowy.

Pominigcie zastosowania leku Allestin

Nie nalezy podejmowac specjalnych dziatan w przypadku pominigcia zastosowania leku Allestin.
Nalezy przyja¢ nast¢pna dawke o zwyktej porze. W razie koniecznosci lek moze by¢ rowniez podany
pomigdzy dwoma planowanymi podaniami.

Przerwanie stosowania leku Allestin

O ile to mozliwe, nalezy uzywac leku Allestin regularnie do momentu ustapienia objawow. W razie
przerwania stosowania leku Allestin istnieje prawdopodobienstwo nawrotu typowych objawow
choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych zastosowaniem leku nalezy zwroci¢ sig do
lekarza lub farmaceuty.
4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Allestin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystepowac z rdzna czg¢stoscia, opisang ponizej:

Bardzo czg¢sto: wystepuje czeSciej niz u 1 pacjenta na 10

Czesto: wystepuje u 1 do 10 pacjentéw na 100

Niezbyt czesto: wystepuje u 1 do 10 pacjentéw na 1000

Rzadko: wystepuje u 1 do 10 pacjentéow na 10 000

Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000

Nie znana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Czgsto po podaniu leku Allestin wystepuje tagodne, przemijajace podraznienie (np. pieczenie, $wiad,
Izawienie) oka. Zgtaszano niezbyt czgste wystgpowanie gorzkiego smaku w ustach. W bardzo
rzadkich przypadkach wystapi¢ moga reakcje alergiczne (takie jak wysypka i swiad).

Postepowanie w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych
Zwykle wymienione dziatania niepozadane szybko ustgpuja. Nie jest konieczne podejmowanie
zadnych specjalnych §rodkow zaradczych.



Gorzkiemu smakowi w ustach po zastosowaniu leku Allestin mozna przeciwdziata¢ pijac napoje
bezalkoholowe (soki, woda).

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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK ALLESTIN
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Allestin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ butelke w opakowaniu
zewngetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu: nie stosowac leku po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia butelki
leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Allestin

- Substancja czynna jest azelastyny chlorowodorek.
1 ml zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku. Jedna kropla zawiera 0,015 mg azelastyny
chlorowodorku.

- Ponadto lek zawiera: benzalkoniowy chlorek; sorbitol ciekty, krystalizujacy; hypromelozeg;
disodu edetynian; sodu wodorotlenek; wod¢ oczyszczona.

Jak wyglada lek Allestin i co zawiera opakowanie

Lek Allestin ma posta¢ klarownego, bezbarwnego roztworu. Lek Allestin jest dostepny w butelce z
LDPE z kroplomierzem z LDPE oraz zakrgtka z HDPE zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci. Jedna
butelka zawiera 6 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Pharma Stulln GmbH

Werksstraf3e 3

92551 Stulln

Niemcy

Wytwérca
NOVOCAT FARMA S.A.
Avda de La Flores, 29, Rubi, 08191 Barcelona



Hiszpania

Farma Mediterrania, S.L.
C/Sant Sebastia, s/n Sant Just Desvern, 08960 Barcelona
Hiszpania

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

Nazwa kraju czlonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Niemcy Azelastinhydrochlorid Stulln 0,5 mg/ml,
Augentropfen

Polska Allestin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2015



