Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06307-REG
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Ocuazel 0,5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

azelastinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ocuazel a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ocuazel
Ako pouzivat’ Ocuazel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ocuazel

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Ocuazel a na ¢o sa pouZiva

Ocuazel obsahuje liecivo azelastinium-chlorid, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych antialergika
(antihistaminikd). Antihistaminika u¢inkuju tak, ze brania u¢inkom latok ako je histamin, ktoré telo
vytvara ako sucast’ alergickej reakcie. Preukazalo sa, Ze azelastin potlaca zapal v oku.

Ocuazel sa pouziva u dospelych a u deti vo veku od 4 rokov na liecbu a prevenciu (predchadzanie)
poruch oka, ktoré sa u vas objavuju pri sennej nadche (sezénny alergicky zapal spojoviek, ktory sa
prejavuje ako zaCervenanie alebo svrbenie oka alebo slzenie o¢i).

Ocuazel sa pouziva u dospelych a u deti vo veku od 12 rokov na liecbu portich oka, spdsobenych
alergiou na latky, ako st roztoce domaceho prachu alebo zvieracia srst’ (celorocny alergicky zapal
spojoviek).

Ocuazel je roztok bez konzervacnych latok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ocuazel

NepouZzivajte Ocuazel
. ak ste alergicky na azelastinium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ocuazel, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- Ak si nieste isty, Ze vaSe problémy s ocami st vyvolané alergiou. Predovsetkym, ak je postihnuté
jedno oko, ak mate poruchu videnia alebo ak vas oko boli a nemate ziadné nosové priznaky. Moze
ist’ skor o infekciu ako o alergiu.

- Ak sa vaSe priznaky zhorsia ale trvaji dlhsie ako 48 hodin bez znateI'ného zlepSenia napriek tomu,
ze pouzivate Ocuazel.
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- Ak pouzivate kontaktné SoSovky.
Ocuazel nie je urceny na liecbu infekcii oka.

Deti a dospievajuci

Na lie€¢bu porich oka spdsobenych sennou nadchou (sezoénny alergicky zépal spojoviek):

Tento liek nie je ureny na pouzivanie u deti vo veku do 4 rokov, nakol’ko nie je zname, i je pre nich
bezpecny a ucinny.

Na lie¢bu porach oka spdsobenych alergiou (celoro¢ny alergicky zapal spojoviek):
Tento liek nie je ur¢eny na pouzivanie u deti vo veku do 12 rokov, nakol’ko nie je zname, ¢i je pre nich
bezpecny a ucinny.

Iné lieky a Ocuazel

Aj ked nie je zname, ze Ocuazel bol ovplyvitovany nejakymi inymi liekmi, ak teraz uzivate alebo ste
v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti Ocuazelu mdze byt vaSe videnie na kratky Cas rozostrené (zahmlené). Ak sa to stane,
pockajte s vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov pokial sa vaSe videnie nevyjasni.

Pred pouzitim lieku vyberte z oka kontaktné SoSovky a pockajte s ich opatovnym nasadenim najmene;j
15 minut.
3. Ako pouzivat’ Ocuazel

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pamaitajte:
. Ocuazel sa mé pouzivat’ iba podanim do o¢i.

Odporucana davka je:

Poruchy oka spdsobené sennou nadchou (sezénny alergicky zapal spojoviek)
. Pouzitie u dospelych a u deti vo veku od 4 rokov.
. Zvycajna davka je jedna kvapka do kazdého oka rano a vecer.

Ak ocakavate kontakt s pelom, mozZe sa zvycCajna davka Ocuazelu pouzit’ preventivne pred tym, ako
pdjdete von.

Poruchy oka spdsobené alergiou (nesezonny (celoroény) alergicky zapal spojoviek)
. Pouzitie u dospelych a u deti vo veku od 12 rokov.
. Zvycajna davka je jedna kvapka do kazdého oka rano a vecer

Ak stuvase priznaky zavazné, moze lekar zvysit’ davku az na jednu kvapku do kazdého oka az Styrikrat
denne.

UTavu od priznakov alergického zapalu spojoviek je mozné pozorovat po 15-30 miniitach.

Podanie o¢nych kvapiek Ocuazelu
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Na pomoc so spravnym pouzitim vaSich ocnych kvapiek moze byt vhodné pocas niekol’kych prvych
podani sediet’ pred zrkadlom aby ste videli, o robite.

Ak nosite kontaktné SoSovky, musite ich pred nakvapkanim Ocuazelu z oka vybrat’ a pockat’ najmene;j
15 minuat, kym ich nasadite spéat’.

Pred pouzitim tychto ocnych kvapiek si starostlivo umyte ruky pred otvorenim fl'aSe a postupujte
podl’a tychto krokov:

A. Pred uplne prvvm nakvapkanim do oka

1. Odstraiite bezpecnostny krazok.

2. Odstraite ochranny vrchnak.

B. Pre nakvapkanie oénych roztokovych kvapiek

1. Drzte fl'asu dnom hore. Stlacte fl'asu v strede dostatocne silno, aby
sa uvolnili 1 az 2 kvapky.

Ak sa kvapka neobjavila, opakujte kroky A2 a B1.

Jemne stiahnite dolné o¢né viecko dole, zatial’ ¢o sa pozerate hore,
umiestnite flasu nad oko a postupne ju stlacajte v strede fT'asSe pokial
sa neobjavi kvapka.

Zabrante dotyku oka a o¢ného viecka s hrotom fTase.

2. Raz zmurknite, aby ste kvapke pomohli rozprestriet’ sa po celom
povrchu oka.

0
‘ So stale zavretym okom zotrite prebytocnu tekutinu.

Na znizenie mozného systémového vstrebavania sa odporuaca stlacit’
prstom vnutorny kutik na 2 minity po kazdom podani kvapiek,
pricom oko zostava zatvorené.

C. Po kazdom pouZiti

Na odstranenie akychkol'vek zvysnych kvapiek:

1. Drzte flasu za stred, hlavou (hrotom) hore.

2. Otocte fl'asu rychlo smerom dole dostato¢ne silno na to, aby sa
uvolnila zvy$na kvapka.

3. Po pouziti nasad’te naspit’ ochranny vrchnak.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/06307-REG

Trvanie lieCby
Ak je to mozné, pouzivajte Ocuazel pravidelne, pokial’ vaSe priznaky nevymiznu.

Bez porady s lekarom nepouzivajte Ocuazel dlhsie ako 6 tyzdnov.
Ak sa do 2 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Ak pouzijete viac Ocuazelu, ako mate

Ak ste si nakvapkali do oci privel'a Ocuazelu, je nepravdepodobné, Ze by ste mali akékol'vek
problémy. Ak mate obavy, poradte sa s lekdrom. Ak ste nahodou prehltli Ocuazel, vyhl'adajte o
najskor svojho lekara alebo pohotovostné oddelenie najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete pouZit’ Ocuazel
Pouzite o¢né kvapky hned’ ako si spomeniete, d’alSiu davku pouzite vo zvy¢ajnom cCase.
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tieto u€inky zahtnaju:

« Casté (mdzu postihnat’ az 1 z 10 0sob): Mierne podrazdenie oéi (palenie, svrbenie, slzenie) po
nakvapkani Ocuazelu. Toto by nemalo trvat’ dlho.

* Mengj Casté (mdzu postihnit’ az 1 zo 100 osdb): Horka chut’ v ustach. T4 by mala rychlo vymiznut,
najmaé ak sa napijete nealkoholického napoja.

* Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 000 osob): Alergicka reakcia (ako vyrazka a svrbenie).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ocuazel

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na sStitku fT'ase a na skatulke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: Nepouzivajte tento liek ak bola fl'asa otvorend dlhsie ako 3 mesiace. Po otvoreni
tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ocuazel obsahuje

Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg/ml azelastinium-chloridu. Jedna kvapka obsahuje 0,0216 mg
azelastinium-chloridu.
DalSie zlozky su sorbitol, hypromeloza, edetat disodny, hydroxid sodny, ¢istend voda.

Ako vyzera Ocuazel a obsah balenia

Ocuazel je ¢iry roztok.

Ocuazel sa dodava v plastovej fl'asi s davkovacim systémom a vrchnakom. Jedna fT'asa obsahuje
10 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24 PPT3

frsko

Vyrobca

Laboratoire Chauvin

Zone Industrielle De Ripotier
50 Avenue Jean Monnet
07200 Aubenas, Franctizsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko Vividrin Azelastin MDO 0,5 mg/ml Augentropfen, Losung
Rakusko Vividrin Azelastin MDO 0,5 mg/ml Augentropfen, Losung
Cyprus Vivestin

Ceska republika Ocuazel

Spanielsko Vividrin 0,5 mg/ml colirio en solucion

Grécko Vivestin

Chorvatsko Vivestine 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina

Mad’arsko Vivestine 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp

Taliansko Vividrin occhi 0,5 mg/ml collirio, soluzione

Pol’sko Azel-Drop Free

Portugalsko Vivilin, 0.5 mg/ml Colirio, Solu¢do

Slovenské republika Ocuazel 0,5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2026.



