Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ALERPALUX, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Olopatadyna

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lek Alerpalux i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alerpalux
Jak stosowac lek Alerpalux

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Alerpalux

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Alerpalux i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alerpalux jest przeznaczony do leczenia podmiotowych i przedmiotowych objawdw sezonowego
alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore substancje (alergeny) takie jak kurz domowy, siers¢
zwierzat lub pytki, moga powodowac reakcje uczuleniowe, objawiajace si¢ $wigdem
zaczerwienieniem, a takze obrzekiem powierzchni oka.

Alerpalux jest lekiem stosowanym w leczeniu chorob alergicznych oczu. Jego dziatanie polega na
zmniejszeniu nasilenia reakcji uczuleniowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alerpalux

Kiedy nie stosowa¢ leku Alerpalux
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na olopatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Nie nalezy stosowac¢ leku Alerpalux w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alerpalux nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy wyjac soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku Alerpalux.

Dzieci

Leku Alerpalux nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie podawac tego leku dzieciom w wieku
ponizej 3 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci u dzieci
w wieku ponizej 3 lat.

Alerpalux a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Alerpalux podczas karmienia piersig, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przez pewien czas po zakropleniu leku Alerpalux widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Alerpalux zawiera benzalkoniowy chlorek i fosforany

Lek zawiera 0,003 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli co odpowiada 0,1 mg/ml. Chlorek
benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystagpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek zawiera 0,103 mg fosforanéw w kazdej kropli, co odpowiada 3,42 mg/ml. U pacjentow z ciezkimi
uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany moga w bardzo rzadkich
przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmgtnienie rogdéwki z powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢ lek Alerpalux

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

Zalecana dawka to jedna kropla do oka Iub oczu, 2 razy na dobg¢ —rano i wieczorem.

Krople nalezy stosowaé zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem o ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. Lek Alerpalux nalezy stosowa¢ do obu oczu wylgcznie po uzyskaniu takiego zalecenia
od lekarza. Lek nalezy stosowaé tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Lek Alerpalux nalezy stosowaé wytacznie jako krople do oczu.

Jak poda¢ zalecong dawke

= Przygotowac butelke z lekiem Alerpalux i lusterko.

=  Umyc¢ rece.

= Przyja¢ wygodna pozycje.

=  Wziac¢ butelke i odkreci¢ zakretke.

= Jesli po zdjeciu zakretki pier$cien zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy usunaé go przed
zastosowaniem leku.

= Butelke skierowa¢ wylotem do dotu, trzymajac jg keiukiem i palcem $rodkowym.

= Odchyli¢ glowe do tylu. Czystym palcem odciggnac¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka
oczng a powieka utworzyla sie¢ ,.kieszonka”, do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

=  Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

= Nie dotyka¢ kroplomierzem oka Iub powieki, okolic oka lub innych powierzchni, poniewaz moze
to doprowadzi¢ do zakazenia pozostatych w butelce kropli.

= Lekko $cisng¢ dno butelki, aby spowodowac¢ wyptynigcie pojedynczej kropli.



= Nie $ciskac butelki, jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowa¢ wyptyniecie kropli.

Rysunek 1
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= W przypadku stosowania kropli do obojga oczu, powtorzy¢ czynnosci opisane powyzej w
stosunku do drugiego oka.
= Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakrgci¢ butelke.

Jesli kropla nie wpadnie do oka probeg zakroplenia nalezy powtorzy¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Alerpalux

Przemy¢ oczy ciepta woda. W razie jakichkolwiek watpliwosci lub ztego samopoczucia nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie podawac dodatkowych kropli do czasu podania kolejnej regularnej
dawki.

Pominigcie zastosowania leku Alerpalux

Mozliwie najszybciej zakropli¢ do oka jedna krople, a p6zniej powroci¢ do normalnego, ustalonego
sposobu dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, nalezy poming¢
dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac leczenie wedlug zaleconego schematu dawkowania. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alerpalux
Nie nalezy przerywac stosowania leku bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
W trakcie stosowania leku Alerpalux zaobserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czgste dzialania niepozadane (mogq dotyczyé do 10 na 100 0sob)

Dziatania dotyczace oka: bol oka, podraznienie oka, suchos$¢ oka, nieprawidlowe odczucia w obrgbie
oka.

Objawy ogdlne: bol gtowy, uczucie zmgczenia, sucho$¢ nosa, nieprzyjemny smak.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg dotyczyé do 1 na 100 0sob)

Dziatania dotyczgce oka: nieostre, ostabione lub nieprawidtowe widzenie, zaburzenie rogéwki
(nadzerka), zapalenie powierzchni oka z uszkodzeniem jego powierzchni lub bez uszkodzenia,
zapalenie lub zakazenie spojowki, punkcikowate zapalenie rogowki, zapalenie rogéwki, przebarwienie
rogowki, kurcz powieki, dyskomfort w obrebie oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
przekrwienie spojowek, wydzielina z oka, uczulenie w obrebie oka, nadwrazliwos$¢ na $wiatto,




zwiekszona produkcja tez, $wigd oka, zaczerwienienie oka, nieprawidtowo$ci w obrebie powieki,
$wiad, zaczerwienienie, obrzgk powiek, pecherzyki na spojowkach.

Objawy ogdlne: zaburzenie lub ostabienie czucia, zawroty gtowy, katar (niezyt nosa), suchos¢ skory,
zapalenie skory (kontaktowe zapalenie skory), uczucie pieczenia skory.

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)

Dziatania dotyczace oka: zapalenie spojowek, obrzmienie oka, obrzek rogowki, zmiana wielkosci
zrenic, zaburzenie widzenia, strupy na brzegu powieki.

Objawy ogodlne: dusznos¢, nasilenie objawow alergicznych, obrzek twarzy, sennos¢, ogdlne
ostabienie, zapalenie skory, rumien, nudnosci, wymioty, zakazenie zatok, zaczerwienienie i $wiad
skory.

Inne dziatania niepozadane zgtoszone w zwiazku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych
fosforany:

W bardzo rzadkich przypadkach u niektorych pacjentow z powaznym uszkodzeniem zewnetrzne;j,
przezroczystej warstwy gatki ocznej (rogowki), w trakcie leczenia na rogoéwce pojawiaty sie matowe
plamki spowodowane odktadaniem si¢ wapnia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-
mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Alerpalux
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku po oznaczeniu 'EXP’. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkoéw przechowywania.
Alerpalux mozna stosowaé w ciggu 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.

Cztery tygodnie po pierwszym otwarciu butelke trzeba wyrzucié¢ i uzy¢ nowg butelke.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Alerpalux

- Substancjg czynng leku jest olopatadyna w ilosci 1 mg/ml (w postaci olopatadyny
chlorowodorku). Jedna kropla o przecigtnej wielkosci 30 mg zawiera okoto 30 mikrogramow
olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny i
woda do wstrzykiwan. Niekiedy dodaje sie niewielkie ilosci kwasu solnego i/lub sodu
wodorotlenku aby utrzyma¢ prawidtowy odczyn (wartos¢ pH).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada Alerpalux i co zawiera opakowanie

Alerpalux jest przezroczystym ptynem (roztworem) podobnym do wody. Opakowaniem bezposrednim
jest butelka z LDPE o pojemnosci 5 ml z kroplomierzem z LDPE i zakre¢tka z HDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Tekturowe pudetko zawiera jedna lub trzy butelki oraz ulotke dla pacjenta.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca

UAB SantonikaVeiveriy str. 134B
LT - 46353, Kaunas

Litwa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



