Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azelamed, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwoér
Azelastini hydrochloridum

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

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem. Ztagodzenie objawow alergicznego zapalenia spojowek powinno wystapi¢ po
15-30 minutach.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azelamed
3. Jak stosowac lek Azelamed

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Azelamed

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Azelamed i w jakim celu sie go stosuje

Azelamed zawiera azelastyne, ktOra nalezy do grupy lekow przeciwhistaminowych. Leki
przeciwhistaminowe dzialaja przez zapobieganie dziataniu histaminy wytwarzanej przez organizm
w wyniku reakcji alergicznej. Wykazano, ze azelastyna zmniejsza zapalenie oka.

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

Azelamed moze by¢ stosowany w zaburzeniach ocznych spowodowanych alergig na substancje, takie
jak roztocza kurzu domowego lub siers¢ zwierzat (catoroczne zapalenie spojowek) u dorostych

i mtodziezy w wieku 12 lat i powyze;j.

Lek Azelamed nie jest przeznaczony do leczenia zakazen oczu.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azelamed

Kiedy nie stosowa¢ leku Azelamed

- Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikOw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Azelamed nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujac lek Azelamed:

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

- jesli objawy nasila si¢ lub bedg si¢ utrzymywac przez okres dtuzszy niz 2 dni bez istotne;j
poprawy mimo zastosowania leku Azelamed. W takim przypadku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem leku Azelamed nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub optykiem,
jesli:
- pacjent nosi soczewki kontaktowe.

Dzieci i mlodziez

Leczenie zaburzen ocznych towarzyszacych katarowi siennemu (sezonowe, alergiczne zapalenie
spojowek):

Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci.

Leczenie zaburzen ocznych spowodowanych przez alergi¢ (niesezonowe [catoroczne] alergiczne
zapalenie spojéwek):

Nie nalezy stosowa¢ tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci.

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

Nie jest znany wplyw innych lek6w na lek Azelamed.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leku Azelamed przez krétki czas moze wystepowaé niewyrazne widzenie. Jezeli to
nastgpi, nalezy zaczeka¢ do powrotu prawidtowej ostrosci wzroku przed prowadzeniem pojazdow lub
obstugiwaniem maszyn.

Azelamed zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 3,75 mikrograma chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli, co odpowiada 0,125 mg/ml.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

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

3. Jak stosowaé lek Azelamed

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Nie stosowaé tego leku, jezeli zabezpieczenie gwarancyjne na szyjce butelki zostato naruszone przed
pierwszym uzyciem. Aby otworzy¢ butelke, nalezy odkreci¢ nakretke, obracajac ja az do zerwania
zabezpieczenia.

Zaburzenia oczu spowodowane przez katar sienny (sezonowe alergiczne zapalenie spojowek)
- U dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 4 lat i powyzej.
- Zalecana dawka to 1 kropla do kazdego oka, rano i wieczorem.

W przypadku przewidywanej ekspozycji na alergen, zalecang dawke nalezy zastosowac
profilaktycznie przed wyjsciem z domu.

Zaburzenia oczne spowodowane alergia (niesezonowe (catoroczne) zapalenie spojowek)
- U dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 12 lat i powyze;j.
- Zalecana dawka to 1 kropla do kazdego oka, rano i wieczorem.

W przypadku ciezkich objawéw lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 kropli do kazdego oka, cztery
razy na dobg.
Ztagodzenie objawow alergicznego zapalenia spojowek powinno wystapi¢ po 15-30 minutach.

Jesli to mozliwe, nalezy stosowaé lek Azelamed regularnie do momentu ustapienia objawow.
W razie przerwania stosowania leku Azelamed istnieje prawdopodobienstwo nawrotu objawow

choroby.

Nalezy pamigtac:
- aby nie stosowa¢ leku Azelamed dtuzej niz 6 tygodni,
- aby Azelamed stosowac¢ tylko do oczu.

Sposob podawania leku Azelamed
Aby poprawnie zastosowac krople do oczu, podczas pierwszych kilku zakroplen mozna usigs$¢ przed
lustrem.

Umy¢ rece.

Za pomoca czystej chusteczki jednorazowej delikatnie osuszy¢ okolice oka (Rys. 1).
Odkreci¢ zakretke i sprawdzié, czy kroplomierz jest czysty.

Delikatnie odciggna¢ dolng powieke do dotu (Rys. 2).

Ostroznie umiesci¢ krople wewnatrz dolnej powieki (Rys. 3).

Nalezy zwrdci¢ uwage, aby nie dotkng¢ kroplomierzem oka.

Nastepnie pusci¢ powieke, a potem delikatnie przycisng¢ wewngtrzny kacik oka od strony nosa
(Rys. 4). Dociskajgc palec do nosa, wykona¢ kilka delikatnych mrugnig¢, aby lek zostat
rozprowadzony réwnomiernie na powierzchni oka.

Usuna¢ nadmiar leku czysta chusteczkg.

8. Powtorzy¢ powyzsze czynnosci w celu podania leku do drugiego oka.
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Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azelamed
W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku Azelamed do oka, jest mato prawdopodobne, aby
wystapilo niekorzystne dziatanie leku. W razie watpliwos$ci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.




W razie przypadkowego potkniecia leku Azelamed nalezy najszybciej jak to mozliwe, skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub najblizszym oddziatem ratunkowym.

Brak jest doswiadczenia z zastosowaniem toksycznych (bardzo wysokich, trujagcych) dawek
azelastyny chlorowodorku u ludzi. Na podstawie wynikéw badan przeprowadzonych na zwierzetach,
po znacznym przedawkowaniu lub w przypadku zatrucia mozna spodziewac si¢ zaburzen ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (np. niepokoju, pobudzenia lub giebokiego, dtugotrwatego
zmgczenia lub sennos$ci). W takich przypadkach nalezy stosowac leczenie objawowe.

Pominie¢cie zastosowania leku Azelamed
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyjac nastgpna
dawke tak szybko jak to mozliwe i nastepnie przyjmowac lek o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Azelamed

W razie przerwania stosowania leku Azelamed istnieje prawdopodobienstwo nawrotu objawow
choroby.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

Lagodne, przemijajace podraznienie (pieczenie, swedzenie, tzawienie) oczu po podaniu leku
Azelamed.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
Gorzki smak w jamie ustnej. Powinien szybko ustapi¢, zwlaszcza po wypiciu bezalkoholowego
napoju.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Reakcja alergiczna (taka jak wysypka i $wiad).

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 Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Azelamed

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po ,,EXP*. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w lodowce ani nie zamrazacé.

Okres waznoS$ci po otwarciu opakowania
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azelamed:

- Substancja czynng leku jest azelastyny chlorowodorek.
1 ml roztworu zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku.
Kazda kropla zawiera 0,015 mg azelastyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, hypromeloza 4000, sorbitol
ciekty, krystalizujacy, sodu wodorotlenek do ustalenia pH oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Azelamed i co zawiera opakowanie
Azelamed to przezroczysty, bezbarwny do lekko zottego roztwor.

Azelamed jest dostepny w butelce z kroplomierzem z zakretka z zabezpieczeniem gwarancyjnym.
Jedna butelka o pojemnosci 10 ml zawiera 6 ml kropli do oczu, roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

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

Austria: Azedil 0,5 mg/ml Augentropfen
Chorwacja: Azelamed 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina
Niemcy: Azedil 0,5 mg/ml Augentropfen, Ldsung
Polska: Azelamed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.2018



