Schválený text k rozhodnutiu o registrácii, ev. č.: 2013/04982

Písomná informácia pre používateľa

Alleophta 
20 mg/ml, očná roztoková instilácia v jednodávkovom obale 
kromoglykát sodný



Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.
· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.
-	Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
-         Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika alebo. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii. Pozri časť 4.

V tejto písomnej informácii sa dozviete:

1.	Čo je Alleophta a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Alleophtu
3.	Ako používať Alleophtu
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať Alleophtu
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je Alleophta a na čo sa používa

Alleophta obsahuje liečivo s názvom kromoglykát sodný. Toto liečivo patrí do skupiny liekov nazývaných antialergiká.

Na čo sa Alleophta používa
Alleophta sa používa na zmiernenie a liečbu očných alergií u dospelých a u detí.
Existujú dva typy očných alergií:
· „celoročná alergická konjunktivitída“ –môže sa objavovať v ktoromkoľvek ročnom období
· „senná nádcha“ alebo „sezónna alergická konjunktivitída“ – objavuje sa v rôznych ročných obdobiach a spôsobujú ju rôzne pele.
K príznakom alergie patrí svrbenie, slzenie, začervenanie alebo zápal očí a opuchnuté očné viečka.

Ako Alleophta účinkuje
Alleophta bráni uvoľňovaniu vlastných látok vo vašich očiach zodpovedných za spustenie alergickej reakcie.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Alleophtu

Nepoužívajte Alleophtu
-	ak ste alergický na kromoglykát sodný alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6). Príznaky zahŕňajú: vyrážku, opuch alebo ťažkosti s dýchaním, opuch pier, tváre, hrdla alebo jazyka. Taktiež sa môže zhoršiť začervenanie, svrbenie alebo opuch očí alebo očných viečok.
Nepoužívajte Alleophtu, ak sa vás týka vyššie uvedené. Ak si nie ste istý, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika predtým, ako začnete Alleophtu používať.

Upozornenia a opatrenia
Jednodávkový obal použite ihneď po otvorení. Po použití obal vyhoďte a nepoužite z neho znova akýkoľvek zvyšný obsah. Je to preto, že obal Alleophty je sterilný a neobsahuje žiadne konzervačné látky.
Ak nosíte kontaktné šošovky, postupujte podľa pokynov pre nositeľov kontaktných šošoviek v časti 3.

Tehotenstvo a dojčenie
Ak ste tehotná alebo dojčíte, ak si myslíte, že ste tehotná alebo ak plánujete otehotnieť, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom predtým, ako začnete používať tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po použití tohto lieku môžete mať rozmazané videnie. Ak sa tak stane, neveďte vozidlá ani neobsluhujte stroje, pokiaľ nebudete opäť schopný vidieť zreteľne.


3.	Ako používať Alleophtu

Vždy používajte tento liek presne tak, ako vám povedal váš lekár alebo lekárnik. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.

Akú dávku si podať
Odporúčaná dávka je
· 1 alebo 2 kvapky do každého oka
· 4-krát denne

Spôsob podávania tohto lieku
Tento liek je určený len na podanie do oka (očné použitie).
Neprehĺtajte ho.

· Najskôr si umyte ruky.
· Odlomte jeden jednodávkový obal z pásu.
· Otvorte obal ohnutím alebo otočením vrchnej časti – akonáhle obal otvoríte, použite ho.
· Zakloňte hlavu.
· Potiahnite nižšie vaše dolné očné viečko.
· Stlačením vkvapnite 1 alebo 2 kvapky na vnútornú stranu očného viečka –nedotýkajte sa obalom vášho oka.
· Zatvorte oko.
· Utrite si čistou vreckovkou akúkoľvek zvyšnú tekutinu z okolia oka.
Potom zopakujte tento postup na podanie kvapiek do druhého oka.

Po použití obal zlikvidujte a nepoužite z neho znova akýkoľvek zvyšný obsah.

Nositelia kontaktných šošoviek
Rovnako ako u väčšiny lokálnych očných liekov, ak nosíte kontaktné šošovky, musíte si ich pred použitím Alleophty vybrať. Po použití tohto lieku musíte počkať aspoň 15 minút pred opätovným vložením kontaktných šošoviek.

Ak použijete viac Alleophty, ako máte
Ak používate očné kvapky častejšie ako máte, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.

Ak zabudnete použiť Alleophtu
· Ak si zabudnete podať dávku, použite očné kvapky akonáhle si spomeniete. Ak sa však blíži čas vašej nasledujúcej dávky, vynechajte zabudnutú dávku.
· Nepoužite dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

Ak prestanete používať Alleophtu
· Ak prestanete používať tento liek, príznaky vašej alergie sa môžu vrátiť. Alleophta zabraňuje návratu vašej očnej alergie.
· Ak ste v kontakte s látkami, na ktoré sa u vás vyvinula alergia, neprestávajte používať kvapky aj napriek tomu, že sa stav vašej očnej alergie zlepšil.

Ak máte akékoľvek ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.


4.	Možné vedľajšie účinky

Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Prestaňte používať Alleophtu a obráťte sa ihneď na lekára, ak:
Častosť výskytu nie je známa:
· svrbenie, začervenanie alebo opuch vašich očí sa zhorší – môžete byť alergický na tieto kvapky.

Ďalšie vedľajšie účinky môžu zahŕňať:
Častosť výskytu nie je známa:
· mierne podráždenie očí
· pichanie alebo pálenie očí alebo rozmazané videnie – tieto by mali pretrvávať iba krátku dobu a objaviť sa ihneď po použití očných kvapiek.

Hlásenie vedľajších účinkov
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa. Vedľajšie účinky môžete hlásiť aj priamo priamo na národné centrum hlásenia uvedené v Prílohe V. Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať Alleophtu

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Uchovávajte pri teplote do 25 °C.
Uchovávajte jednodávkové obaly v hliníkovom vrecku na ochranu pred svetlom.

Po otvorení hliníkového vrecka zlikvidujte po 28 dňoch akýkoľvek zvyšný obsah. 
Po otvorení použite jednodávkový obal okamžite. Po použití obal zlikvidujte a nepoužite z nej znova akýkoľvek zvyšný obsah. Je to preto, že Alleophta je sterilná a neobsahuje žiadne konzervačné látky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.


6.	Obsah balenia a ďalšie informácie

Čo Alleophta obsahuje
· Liečivo je kromoglykát sodný. Každý jednodávkový obal obsahuje 20 mg/ml kromoglykátu sodného.
· Ďalšie zložky sú chlorid sodný a čistená voda.

Ako vyzerá Alleophta a obsah balenia
Alleophta je číry bezfarebný až bledožltý roztok dodávaný v jednodávkových obaloch obsahujúcich 0,3 ml zabalených v hliníkových vreckách.

Balenia: 10 a 20 jednodávkových obalov
Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca
Držiteľ rozhodnutia o registrácii
sanofi-aventis Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenská republika

Výrobca
Laboratoire Unither, Espace Industriel Nord 151, rue André Durouchez CS 28028, 80080 AMIENS Cedex 2, Francúzsko

Tento liek je zaregistrovaný v členských štátoch EHP pod nasledovnými názvami:
Belgicko: 		Alleophta unidose 20 mg/ml, oogdruppels, oplossing in verpakking voor éénmalig gebruik
Chorvátsko: 		Alleofta 20 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
Česká republika: 	Alleophta 20 mg/ml
Írsko: 			Opticrom Allergy Single Dose, 2% w/v Eye Drops, Solution
Taliansko: 		Sodiocromoglicato sanofi 20 mg/ml collirio monodose, soluzione
Luxembursko: 		Alleophta unidose 20 mg/ml, collyre en solution en récipient unidose
Poľsko: 		Alleoptical
Slovenská republika: 	Alleophta
Španielsko: 		Opticrom 20 mg/ml colirio en solución en envase unidosis
Veľká Británia: 		Opticrom Allergy single-dose, 2% w/v Eye drops solution

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 10/2016.
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