Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Allergodil oldatos szemcsepp
azelasztin-hidroklorid

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen sulyosbodnak

A betegtijékoztato6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Allergodil oldatos szemcsepp (tovabbiakban Allergodil szemcsepp)
¢s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Allergodil szemcsepp alkalmazasa eldtt

3. Hogyan kell alkalmazni az Allergodil szemcseppet?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Allergodil szemcseppet tarolni?

6. A csomagolds tartalma €s egyéb informaciok

1.  Milyen tipusi gyogyszer az Allergodil szemcsepp és milyen betegségek esetén

alkalmazhato?

Kiilonbozo allergias eredetli kdtohartya gyulladas és orrnyalkahartya gyulladas megeldzésére és
kezelésére szolgalo gyogyszer.

2. Tudnivalék az Allergodil szemcsepp alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza az Allergodil szemcseppet:

- ha allergids a készitmény hatébanyagara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére

- 4 éves ¢életkor alatt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Keriilje a készitmény lagy kontaktlencsével valo érintkezését. A gyogyszer alkalmazasa el6tt tavolitsa
el kontaktlencséjét, és varjon legalabb 15 percet, miel6tt visszahelyezné.

A benzalkénium-klorid elszinezi a lagy kontaktlencsét.

Kontaktlencse hasznalatakor nem javallt az alkalmazasa!

Egyéb gyogyszerek és az Allergodil szemcsepp

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.
Az Allergodil szemcseppnek egyéb gydgyszerekkel valo kdlesonhatdsa nem ismert.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Elo6iras szerinti alkalmazas esetén a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre gyakorolt hatast nem észleltek.

Az Allergodil szemcsepp benzalkéonium-kloridot tartalmaz
Az Allergodil szemcsepp tartositoszerként benzalkonium-kloridot tartalmaz, ami szemirritaciot
okozhat.

3.  Hogyan kell alkalmazni az Allergodil szemcseppet?

Ezt a gydgyszert mindig a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezel6orvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja: reggel és este
1-1 csepp mindkét szembe. Stlyosabb esetben orvosa rendelhet napi 4x1-1 cseppet mindkét szemébe.

Az Allergodil szemcsepp nem fertozések kezelésére szolgal!

A szemcsepp becseppentését az alabbi utmutatonak megfelelden kell végezni. Eleinte érdemes tiikor
elott végezni a becseppentést. Mossa meg a kezét, majd:

Lagyan torolje szarazra a szemét egy kendével! (1. abra)

Csavarja le a mianyag tartaly tetejét s gy6z6djon meg arrol, hogy tiszta a cseppentd.

Finoman huzza le az als6 szemhéjat (2. abra).

Ovatosan cseppentsen az also szemhéja kozéps6 részére egy cseppet (3. abra). Vigyazzon, hogy
a cseppentd ne érjen hozza a szeméhez!

5. Engedje el az als6 szemhéjat és finoman szoritsa a szem belsé zugat az orrnyeregnek (4. dbra).
Majd ujjat az orranak szoritva lassan pislogjon néhanyszor, hogy a csepp a szem felszinén
eloszolhasson. Itassa fel a felesleges gyogyszert!
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6. Ismételje meg ezt a folyamatot a masik szemével!
1.4bra 2.abra 3.4bra 4.4bra
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Ha az eléirtnal tobb Allergodil szemcseppet alkalmazott

Ha véletleniil tal sok Allergodil szemcseppet cseppentene a szemébe, nem valoszinii, hogy barmi baja
torténne. Kis veszélye a szemcsepp lenyelésével kapcsolatos tuladagolasnak van. Ezért ha barki -
kiilondsen gyermek - véletleniil megissza a szemcseppet, haladéktalanul keresse fel kezel6orvosat,
vagy a helyi korhaz baleseti osztalyat.

Ha elfelejtette alkalmazni az Allergodil szemcseppet

Ha elfelejtene cseppenteni, amint eszébe jut, potolja az elmaradt cseppentést, a kdvetkezd alkalmazast
pedig a megadott iddben végezze el.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Mellékhatasként ritkan a szemben enyhe, mil6 irritacio el6fordulhat.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Allergodil szemcseppet tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Felbontas utan 4 hétig hasznalhat6 fel.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Allergodil szemcsepp?

. A készitmény hatdanyaga: A szemcsepp minden millilitere 0,50 mg azelasztin-hidrokloridot
(megfelel 0,456 mg azelasztinnak) tartalmaz. (1 csepp 0,025 mg hatdéanyagot tartalmaz.)
. Egyéb 6sszetevok: benzalkonium-klorid, natrium-edetat, hipromell6z, szorbitol oldat (70%),

natrium-hidroxid, injekcidhoz valé desztillalt viz.

Milyen az Allergodil szemcsepp kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Tiszta, szintelen, vizes, steril oldat.

Csomagolas:
1 db garanciazaras, csavaros kupakkal ellatott miianyag tartaly (6 ml) cseppentd feltéttel.

1 db 6 ml-es tartaly dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Mylan EPD Kft.

1138 Budapest Vaci ut 150.

Gyarto:

Meda Pharma GmbH& Co KG,

Benztstrasse 1, 61352 Bad Homburg

Németorszag
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A betegtajékoztaté legutdobbi feliilvizsgalatinak datuma: 2017. november


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

