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Písomná informácia pre používateľa

ALERPALUX 1 mg/ml
očná roztoková instilácia

olopatadín


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 príznaky ochorenia ako vy.
-	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. Pozri časť 4.


V tejto písomnej informácii pre používateľa sa dozviete:
1.	Čo je ALERPALUX a na čo sa používa
2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete ALERPALUX
3.	Ako používať ALERPALUX
4.	Možné vedľajšie účinky
5.	Ako uchovávať ALERPALUX
6.	Obsah balenia a ďalšie informácie


1.	Čo je ALERPALUX a na čo sa používa

ALERPALUX  je liek, ktorý sa používa na liečbu prejavov a príznakov sezónnej alergickej konjunktivitídy (zápal spojoviek). Podieľa sa na znižovaní intenzity alergickej reakcie. Alergická konjunktivitída je alergické ochorenie spôsobené niektorými látkami (alergénmi), ako domáci prach, zvieracia srsť alebo pele, ktorých následkom je svrbenie, začervenanie ako aj opuchnutie povrchu oka.


2.	Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete ALERPALUX

Nepoužívajte ALERPALUX
-	ak ste alergický na olopatadín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).

Upozornenia a opatrenia
ALERPALUX sa neodporúča používať u detí vo veku menej ako 3 roky.

Iné lieky a ALERPALUX
Ak teraz používate alebo ste v poslednom čase používali, či práve budete používať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
Ak používate kontaktné šošovky, informujte o tom svojho lekára. Ak používate ďalšie očné kvapky v tom istom čase ako ALERPALUX, postupujte podľa pokynov uvedených 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 užívať tento liek.


[bookmark: _GoBack]Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Môže sa stať, že zistíte, že vaše videnie je počas krátkej doby po použití ALERPALUXU rozmazané. Neveďte vozidlá alebo neobsluhujte stroje pokiaľ sa vám zrak nevyjasní.

ALERPALUX obsahuje benzalkóniumchlorid
Táto konzervačná látka môže spôsobiť podráždenie očí. Táto zložka môže pôsobiť na mäkké kontaktné šošovky. Nepoužívajte kvapky pri založených kontaktných šošovkách a počkajte 10 - 15 minút po použití kvapiek než si opätovne založíte do očí šošovky. 


3.	Ako používať ALERPALUX

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.

 Odporúčaná dávka je jedna kvapka do oka alebo očí dvakrát denne (po 8 hodinách).

ALERPALUX používajte do oboch očí iba ak vám lekár povedal. ALERPALUX používajte tak dlho, ako vám určil lekár. 
Ak používate ďalšie očné kvapky v rovnakom čase ako ALERPALUX, predtým ako použijete ďalšie očné kvaky vyčkajte najmenej 5 minút po použití tohto lieku. 

Ako podávať odporúčanú dávku: 
· Umyte si ruky. 
· Nájdite si pohodlnú pozíciu. 
· Zoberte fľašku a odskrutkujte uzáver.
· Zakloňte hlavu dozadu a pomocou čistého prsta si jemne stiahnite dolu očné viečko. 
· Držte fľašku smerom nadol a priblížte hrot kvapkadla fľašky tesne k oku. Jemne pritlačte na dno fľašky, aby sa uvoľnila jedna kvapka do "vačku" medzi viečkom a okom (pozri obrázok). Nedotýkajte sa kvapkadlom oka, očného viečka, okolitej oblasti alebo iných povrchov. Mohlo by tak dôjsť k znečisteniu kvapiek v fľaške. Aby ste zabránili nadmernému dávkovaniu, fľašku príliš nestláčajte. Ak ste nekvapli do oka, skúste to znovu.

Obrázok 1


· Uvoľnite viečko. 
· Ak máte používať kvapky do oboch očí, postup opakujte aj pre druhé oko. 
· Okamžite po použití založte pevne uzáver späť.

Ak použijete viac ALERPALUXU, ako máte
V takom prípade oči vypláchnite teplou vodou. Ak máte nejaké pochybnosti alebo sa necítite dobre obráťte sa na svojho lekára. Nepoužite ďalšie kvapky až pokiaľ nenastane čas na nasledujúcu pravidelnú dávku. 

Ak zabudnete použiť ALERPALUX
Ak zabudnete použiť niektorú dávku, aplikujte jednu kvapku ihneď ako si na to spomeniete a potom sa vráťte k pravidelnému režimu. Neužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku.

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.

Časté vedľajšie účinky (môžu postihnúť menej ako 10 zo 100 ľudí)
Účinky na oko: bolesť alebo opuch oka, podráždenie oka, suché oko, nepríjemný pocit v oku
Účinky na telo: bolesť hlavy, únava, suchý nos, pachuť

Menej časté vedľajšie účinky (môžu postihnúť menej ako 1 zo 100 ľudí)
Účinky na oko: rozmazané, znížené alebo abnormálne (neobvyklé) videnie, porušenie rohovky (erózia), zápal alebo infekcia spojovky, bodkovaná keratitída, zápal očnej rohovky (keratitída), sfarbenie rohovky, blefarospazmus (samovoľný kŕčovitý sťah očného viečka), nepríjemný pocit v očiach, pocit cudzieho telesa v oku, prekrvenie spojoviek, výtok z oka, očná alergia, precitlivenosť na svetlo, zvýšená tvorba sĺz, svrbenie oka, začervenanie oka, abnormality očného viečka, svrbenie, začervenanie, opuch očného viečka.
Účinky na telo: abnormálne alebo znížené zmyslové vnímanie, závrat, prechladnutie, suchá koža, zápal kože (kontaktná dermatitída), pocit pálenia kože.

Neznáme (častosť sa nedá odhadnúť z dostupných údajov)
Účinky na oko: opuch rohovky, zápal spojoviek, opuch očí, zmena veľkosti zrenice, poruchy zraku, chrastavenie očného viečka
Účinky na telo: dýchavičnosť, zosilnené alergické príznaky, opuch tváre, ospalosť, celková slabosť, zápal kože, sčervenanie kože, nutkanie na vracanie, vracanie, infekcia prínosových dutín, malátnosť.

Zvyčajne môžete pokračovať v používaní kvapiek, pokiaľ účinky nie sú závažné.

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 na  národné centrum  hlásenia uvedené v Prílohe V. 

Hlásením vedľajších účinkov môžete prispieť k získaniu ďalších informácií o bezpečnosti tohto lieku.


5.	Ako uchovávať ALERPALUX

Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte ALERPALUX po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na fľaške a škatuľke po „EXP”. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.
Tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky na uchovávanie.

ALERPALUX sa môže používať do 28 dní po prvom otvorení fľašky.

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 ALERPALUX obsahuje

-	Liečivo je olopatidín 1 mg/ml (ako hydrochlorid). Jedna kvapka s priemernou veľkosťou 30 mg obsahuje asi 30 mikrogramov olopatadínu (ako hydrochlorid).

-	Ďalšie zložky sú: benzalkóniumchlorid, chlorid sodný, dihydrogénfosforečnan
sodný (E 339) a voda na injekciu. Malé množstvá kyseliny chlorovodíkovej (E 507) a/alebo hydroxidu sodného (E 524) sa niekedy pridávajú na udržanie normálnej hladiny kyslosti (pH hladiny).

Ako vyzerá ALERPALUX a obsah balenia
ALERPALUX je číra tekutina (roztok), podobná vode. Priame balenie je 5 ml polyetylénová fľaška s kvapkadlom a bezpečnostným uzáverom so závitom. 

Jedna alebo tri fľašky sú umiestnené v škatuľke s písomnou informáciou pre používateľa.

Na trh nemusia byť uvedené všetky veľkosti balenia.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii a výrobca

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
PharmaSwiss Česká republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2c
170 00 Praha 7
Česká republika

Výrobca
UAB Santonika
LT-46353 Kaunas
Veiveriu str. 134 B
Litva

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

Poľsko 			ALERPALUX
Česká republika	ALERPALUX 1 mg/ml oční kapky, roztok
Slovenská republika 	ALERPALUX 1 mg/ml
Maďarsko		ALERPALUX 1 mg/ml oldatos szemcsepp
Bulharsko		ALERPALUX 1 mg/ml капки за очи, разтвор
Lotyšsko		ALERPALUX 1 mg/ml acu pilieni, šķīdums
Litva			ALERPALUX 1 mg/ml akių lašai, tirpalas

Táto písomná informácia bola naposledy aktualizovaná v 04/2018.
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