Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Allergodil 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina
azelastinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Allergodil i za $to se koristi?

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Allergodil?
3. Kako primjenjivati Allergodil?

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Allergodil?

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Allergodil i za $to se koristi?

Allergodil kapi za oko sadrzavaju azelastin koji pripada grupi lijekova koje nazivamo antihistaminici.
Antihistaminici zaustavljaju u¢inke tvari kao $to je histamin kojeg organizam proizvodi u alergijskim
reakcijama.
Dokazano je da azelastin smanjuje upalu oéiju.
Allergodil se primjenjuje za:
- lije¢enje 1 prevenciju sezonske alergijske upale ociju (u sluc¢aju peludne hunjavice) kod
odraslih i djece u dobi od 4 godine ili starijih
- lijeenje simptoma ne sezonske alergijske upale o¢iju prouzro¢ene alergijom na tvari kao §to
su ku¢na praSina ili zivotinjska dlaka (upala konjunktive oka (o¢ne spojnice), tzv.
konjunktivitis) kod odraslih i djece u dobi od 12 godina ili starijih

Allergodil nije namijenjen lije¢enju infekcije oka.

Obavezno se obratite Vasem lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije nakon 2 dana
primjene Allergodila.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Allergodil?

Nemojte primjenjivati Allergodil:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Allergodil
- ako niste sigurni je li vasa upala o€iju prouzrocena alergijom, posebno ako je zahva¢eno samo
jedno oko; ako vam je ostecen vid; ili ako vas oko boli i nemate nijedan alergijski simptom u
nosu, mozda imate infekciju, a ne alergiju
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- ako nosite lece

Djeca i adolescenti
LijeCenje upale oéiju uzrokovane peludnom groznicom (sezonski alergijski konjuktivitis):
Djeca mlada od 4 godine ne smiju koristiti Allergodil jer sigurnost i djelotvornost nisu ispitane.

LijeCenje upale oéiju uzrokovane alergijom (ne sezonski alergijski konjuktivitis):
Djeca mlada od 12 godine ne smiju koristiti Allergodil jer sigurnost i djelotvornost nisu ispitane.

Drugi lijekovi i Allergodil

Do sada nisu prijavljena medudjelovanja s drugim lijekovima.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoéu, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite Allergodil.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon primjene Allergodila vid vam moze prolazno postati zamuéen. Ako se to dogodi, prije
upravljanja vozilom ili rada sa strojem, pri¢ekajte dok vam se vid ne razbistri.

Allergodil sadrzi benzalkonijev klorid
Ovaj lijek sadrzi 0.00375 mg benzalkonijevog Kklorida u jednoj kapi, $to odgovara 0.00375 mg / 0.03
ml.

Meke kontaktne leCe mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog ¢ega se moze promijeniti njihova
boja. Potrebno je ukloniti kontaktne le¢e prije primjene lijeka te pri¢ekati najmanje 15 minuta prije
ponovnog stavljanja leca.

Benzalkonijev klorid moZze takoder uzrokovati nadrazaj oka, osobito ako imate suhe o¢i ili poremecaje
roznice (prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slu€aju neuobicajenog osjecaja u oku, bockanja ili boli u
oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku.

3. Kako primjenjivati Allergodil?

Uvijek primjenjujte Allergodil toéno onako kako Vam je rekao Vas lijeénik.
Provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:
Sezonski alergijski konjunktivitis (upala o¢ne spojnice)
- kod odraslih i djece u dobi od 4 godine ili starijih uobicajena doza je jedna kap u svako oko
dvaput dnevno (ujutro i navecer)

Ako unaprijed o¢ekujete da Cete biti izloZeni kontaktu s peludi (alergen) uobicajenu dozu mozete
ukapati kao preventivnu mjeru (sprje¢avanje konjuktivitisa) prije nego idete van.

Ne sezonski alergijski konjunktivitis
- kod odraslih i djece u dobi od 12 godina ili starijih uobi¢ajena doza je jedna kap u svako oko
dvaput dnevno (ujutro i navecer)

Olaksanje simptoma alergijskog konjunktivitisa nakon primjene Allergodila trebalo bi nastupiti za
15-30 minuta.
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Ako su vasi simptomi teski/izraZeni, lijeénik moZe povecati dozu na jednu kap u svako oko do Cetiri
puta dnevno.

Zapamtite:
- nemojte primjenjivati Allergodil duZe od 6 tjedana.
- Allergodil se smije ukapavati samo u o¢i.

Kako primjenjivati Allergodil

Mozda ¢e Vam pomoé¢i da za pravilno kapanje u oko, prvih nekoliko puta sjednete ispred ogledala
kako bi vidjeli §to radite.

1. Operite ruke.

2. Lagano obrisite podru¢je oko o¢iju s ¢istom maramicom kako biste uklonili vlagu (vidi sliku 1).

3. Otvorite bocicu i provjerite je li kapaljka Cista.

4. Njezno povucite donju vjedu prema dolje (vidi sliku 2).

5. Pazljivo ukapajte jednu kap na sredinu donje vjede (vidi sliku 3). Pazite da kapaljka ne dotakne oko.
6. Otpustite donju vjedu i lagano pritisnite unutarnji kut oka uz rub nosa (vidi sliku 4). Drze¢i prst
pritisnut uz nos, polako trepnite nekoliko puta da otopina prekrije cijelu povrsinu oka.

7. Obrisite moguci visak lijeka maramicom.

8. Isti postupak ponovite na drugom oku.
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Ako ukapate vise Allergodila nego §to ste trebali

Ako ukapate previse Allergodil kapi vrlo vjerojatno necete imati nikakvih problema. Ako ste
zabrinuti, kontaktirajte Vaseg lijecnika. Ako slucajno progutate Allergodil, kontaktirajte Vaseg
lije¢nika ili najblizu bolnicu sto je prije moguce.

Ako ste zaboravili ukapati Allergodil

Ukapajte kapi za oci kada se sjetite, a sljedecu dozu ukapajte u uobic¢ajeno vrijeme. Nemojte ukapati
duplu dozu kako biste nadoknadili propustenu propisanu primjenu.

Ako prestanete primjenjivati Allergodil

Ako je moguée, Allergodil upotrebljavajte redovito do nestanka simptoma.

Ako prekinete primjenu Allergodila, postoji vjerojatnost da ¢e se simptomi vratiti.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Ucestalost nuspojava:
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- geste (1 od 10 na 100 bolesnika): blage iritacije oka (Zarenje, svrbeZ, suzenje) nakon primjene
Allergodila. Nuspojave ne traju dugo.

- manje Ceste (1 od 10 na 1000 bolesnika ): gorak okus lijeka u ustima koji brzo nestaje osobito ako
nakon kapanja popijete bezalkoholno pice.

- vrlo rijetke (manje od 1 na 10000 bolesnika): alergijska reakcija (osip ili svrbez).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Allergodil?

Allergodil morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja. Allergodil se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka
valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

Rok valjanosti nakon prvog otvaranja: Allergodil se ne smije upotrebljavati dulje od 4 tjedna nakon
otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Allergodil sadrzi?

Djelatna tvar je azelastinlorid 0,05% (0,5 mg/ml). Svaka kap sadrzi 0,015 mg azelastinklorida.
Pomoc¢ne tvari su benzalkonijev klorid (E210), dinatrijev edetat, hipromeloza, tekuéi sorbitol
(kristalizirajuci) (E420i), natrijev hidroksid (E524) i voda za injekcije.

Kako izgleda Allergodil i sadrzaj pakiranja?
Allergodil kapi za oko su prozirna, bezbojna otopina. Nalaze se u plasti¢noj bocici s kapaljkom. Jedna
bocica sadrzi 6 ml kapi za oko.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Viatris Hrvatska d.o.o.
Koranska 2

10 000 Zagreb

Proizvodac:

Tubilux Pharma S.p.A
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (RM)
Italija

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2024.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

