Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/02243-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela
Allergodil 0,05 % o¢né roztokové kvapky
azelastinium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Allergodil a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Allergodil

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Allergodil a na ¢o sa pouZiva

Liecivo azelastin zabranuje posobeniu histaminu, ktory sa v organizme uvoltiuje pri alergickej reakcii
spdsobenej roznymi alergénmi (pel’ pri sennej nadche, roztoce, plesne, chlpky zvierat, prach, perie a
iné).

Allergodil je ureny na liecbu alergickej konjunktivitidy (alergického zapalu spojoviek) a alergicke;j
rinokonjunktivitidy (alergického zapalu spojoviek a nosovej sliznice) u dospelych a deti vo veku od

4 rokov. Tieto alergie sa vyskytuju len v urcitych rocnych obdobiach (napr. alergia na pel’, nazyvana
sennd nadcha), alebo v priebehu celého roka (napr. alergia spésobend prachovymi alergénmi, ako su
roztoée, chipky zvierat, perie a podobne). Alergia sa prejavuje ¢ervenymi, svrbiacimi a/alebo slziacimi
ocami, niekedy sprevadzané kychanim alebo te¢tcim, svrbiacim ¢i upchatym nosom. Allergodil je
urceny na liecbu tychto priznakov ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Allergodil

Nepouzivajte Allergodil
- ak ste alergicky na azelastin alebo na benzalkonium-chlorid (konzervacna latka) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Allergodil, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru.

- Ak nosite kontaktné SoSovky, neodporuca sa pouzivat’ Allergodil.

- Allergodil nie je ur¢eny na lie¢bu oénych infekcii.

- Allergodil sa mdZze aplikovat’ len do o¢i, nepite ho.

- Ak ste tehotna alebo dojcite, musite to povedat’ lekarovi. Len on méze rozhodnlit’ o zmene vasej
lieCby.

Deti a dospievajuci
Liek nedavajte dietatu do 4 rokov.
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Iné lieky a Allergodil

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcie lieku Allergodil s inymi liecivami nie st zname.

Nie st zndme ani interakcie s potravinami alebo napojmi.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Allergodil obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,00375 mg benzalkonium-chloridu v jednej kvapke, ¢o je 0,00375 mg/0,03 ml.
Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Allergodil

Vzdy pouzivajte Allergodil presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je jedna kvapka do kazdého oka rano a vecer. V zavaznejsich pripadoch vam moze
lekar predpisat’ jednu kvapku do kazdého oka Styrikrat denne.
Déavkovanie u deti sa neodliSuje od davkovania u dospelych.

V pripade nedostato¢ného Gc¢inku sa obratte na lekara, ktory vam Allergodil predpisal.

Ako pouzivat’ liek
Na nacvicenie spravnej aplikacie Allergodilu je vhodné, aby ste si ho prvych niekol'kokrat aplikovali
pred zrkadlom.

Pred aplikaciou si umyte ruky mydlom a oplachnite tvar, o¢i by nemali byt nali¢ené.

Pri aplikécii postupujte nasledovne:

Okraje oci zl'ahka osuste jemnou papierovou vreckovkou (obr.1).

Odskrutkujte vrchnacik flasky a skontrolujte, ¢i je kvapkadlo Cisté.

Jemne stiahnite spodné o¢né viecko dolu (obr.2).

Opatrne kvapnite jednu kvapku pod dolné o¢né viecko (obr.3). Kvapkadlom sa nedotykajte oka.
Uvolnite spodné o¢né viecko a jemne zatlacte na vnutorny kutik oka (obr.4). Pridrzte kutik a
pomaly niekol’kokrat zmurknite okom, aby sa kvapka rozsirila na povrchu oka. Nadbyto¢ny liek
utrite.

6. Tento postup zopakujte na druhom oku.
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Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3 Obr. 4

Ak pouzijete viac Allergodilu, ako mate

Nie je pravdepodobné, ze budete mat’ nejaké tazkosti, ak si nakvapkate do oci prili§ vela Allergodilu.
Ak ste Allergodil prehltli, riziko predavkovania je malé, pretoze obsahuje malé mnozstvo lieciva. Ked’
niekto, najmé diet’a, ndhodou vypije Allergodil, navstivte ihned’ lekara alebo ihned’ vyhl'adajte prva
pomoc v miestnej nemocnici.

Ak zabudnete pouzit’ liek Allergodil

Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak zabudnete pouzit’ o¢né kvapky, pouzite ich ihned’ ako si spomeniete. Nasledujucu davku uzite
v predpisanom Case.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo
leké&rnikovi.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U niektorych l'udi sa pozorovalo mierne podrazdenie oci, ktoré vSak netrvalo dlho. Mézete pocitit’
horku chut’ v tstach, ktora rychlo pominie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Allergodil
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte dlhsie ako 4 tyzdne po prvom otvoreni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP (skratka
pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nepouzivajte Allergodil ak spozorujete viditeI'né znaky poskodenia lieku.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Allergodil obsahuje
- Liecivo je azelastinium-chlorid. 1 ml roztoku obsahuje 0,5 mg azelastinium-chloridu
(0,05 % roztok). Kazda kvapka obsahuje 0,015 mg lieciva.

- Dalsie zlozky st benzalkénium-chlorid, edetan disodny, hypromeldza, krystalizujuci roztok
sorbitolu 70 %, hydroxid sodny, voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Allergodil a obsah balenia
Allergodil je ¢iry, bezfarebny roztok.
Velkost balenia: 6 ml.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60, 1112AX Diemen, Holandsko

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.



