Priloha ¢ 2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2022/03328-ZIB
Pisomna informacia pre pouzivatela
ANTALERG 0,05 % oc¢né roztokové kvapky

azelastinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekéra 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Antalerg 0,05 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Antalerg 0,05 %
Ako pouzivat’ Antalerg 0,05 %

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Antalerg 0,05 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1.  Coje ANTALERG 0,05 % a na &o sa poZiva

Antalerg 0,05 % je roztok na podanie do oka. Obsahuje liecivo azelastinium-chlorid, ktoré zabranuje
pdsobeniu histaminu a inych latok vznikajucich v tele pri alergickej reakcii t.j. reakcii z precitlivenosti
napr. na pel’, prach, srst’ zvierat, roztoCe a iné alergény.

Antalerg 0,05 % sa pouziva k lieCbe priznakov (svrbenie, zacervenanie oci, slzenie, opuch mihalnic)
pri prudkych (akutnych) a chronickych alergickych zapaloch spojoviek (konjunktivitidy) a alergického
zapalu spojoviek a nosovej sliznice (rinokonjunktivitidy), najma pri sennej nadche.

Liek m6zu pouzivat’ dospeli, dospievajuci a deti od 4 rokov.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo ak sa zhorsSia, obrat'te sa na svojho lekéara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ANTALERG 0,05 %

Nepouzivajte ANTALERG 0,05 %

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

- pri infekénych (bakteridlnych a virusovych) zapaloch oka

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Antalerg 0,05 %, obrat'te sa na svojho lekara.

Deti
Liek sa nesmie podavat’ detom mlad$im ako 4 roky..

Iné liecky a ANTALERG 0,05 %
Uc¢inky lieku Antalerg 0,05 % a ucinky inych liekov sa mézu navzajom ovplyviiovat’.
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak vam iny lekar bude chciet’ predpisat’ novy liek, informujte ho, Ze pouzivate Antalerg 0,05 % o¢né
roztokové kvapky.

Vseobecne sa odporuca, aby bol medzi pouzitim lieku Antalerg 0,05 % a inymi onymi liekmi
dodrzany najmenej patminttovy interval. O¢né masti sa maji pouzit’ ako posledné.

ANTALERG 0,05 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedn4 o ocné roztokové kvapky, nema ich pouZzivanie ziadnu vidzbu na jedlo a pitie.

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

Tehotenstvo
Liek pocas tehotenstva moze byt pouzivany, ale je potrebna opatrnost’.

Dojcenie
Liek sa v obdobi doj¢enia neodporiaca pouzivat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani lieku do oka mo6Zze nastat’ rozmazané videnie, ktoré moze st’azit’ riadenie
motorovych vozidiel a obsluhu strojov, alebo vykonavanie inych ¢innosti vyzadujtcich si zvySenu
pozornost’. Odporica sa preto tieto ¢innosti vykonavat’ najskor za 15 mintt po nakvapkani lieku do
oka.

ANTALERG 0,05 % obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkénium-chloridu v 1 ml roztoku.

Mikkeé kontaktné SoSovky modzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba
kontaktnych Sosoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ 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 ¢asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat ANTALERG 0,05 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:

Dospeli, dospievajuci a deti od 4 rokov:

Dospelym, dospievajicim a detom od 4 rokov sa zvyc¢ajne vkvapkava jedna kvapka 2-krat denne do
spojovkového vaku. Odportca sa dodrziavat’ pravidelny casovy interval a ¢asovy odstup medzi
jednotlivymi aplikdciami (najmenej 10-12 hodin). V zavaznejsich pripadoch sa méze davka zvysit’ na
1 kvapku do kazdého oka 4-krat denne.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Pred pouzitim tohto lieku si musite z o¢i vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich vlozte po
15 minatach.

InStrukcie pre aplikaciu
1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.
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3. Pridrziavajte fl'asticku smerom nadol, medzi palcom a ostatnymi prstami.

4. Ukazovékom jemne potiahnite spodné viecko postihnutého oka.

@
&

5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k vasmu oku, ale tak, aby sa nedotklo oka alebo jeho
okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte fTasticku, aby sa do vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.

7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minatu so zatvorenym
okom.

8. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spét na fTasticku.

Ak pouzijete viac liecku ANTALERG 0,05 %, ako ste mali
Pri predpisanom davkovani je predavkovanie prakticky vylucené.
Pri nahodnom uziti lieku dietatom privolajte ihned’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit’ ANTALERG 0,05 %
Zacnite s pouzivanim ihned’ ako si spomeniete. Dalej pokracujte v predpisanom davkovani v
obvyklom Case. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivatt ANTALERG 0,05 %
Neprestatite pouzivat’ Antalerg 0,05 % pokial’ vam to nepovedal vas lekar.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Antalerg 0,05 % je zvycCajne vel'mi dobre znasany, niekedy vSak mdze vyvolat’ neziaduce ucinky.

Vel'mi Casté (vyskytuju sa u viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 pacientov)
Menej Casté (vyskytuju sa u menej ako 1 zo 100 pacientov)
Zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 1000 pacientov)
Vel'mi zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov)
Nezname (z dostupnych tidajov nemozno odhadnut)

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: alergicka reakcia (napr.: vyrazka alebo svrbenie)

Poruchy nervového systému
Menej Casté: horka chut

Poruchy oka
Casté: mierne prechodné podrazdenie (palenie o¢i, prekrvenie spojovky, pichanie alebo pocit cudzieho
telieska)

Uvedené¢ vedl'ajsie ucinky za kratku dobu vymiznt. Nie st preto potrebné ziadne Specifické opatrenia.
Po nakvapkani sa moze vyskytnut’ horka chut’ v ustach, ktora rychlo odznie po vypiti nealkoholického
napoja.

Hlasenie vedl'ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ANTALERG 0,05 %
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Skatul’ke pod
skratkou EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poskodenia obalu alebo ochranného prizku pri
prvom otvarani flasky. V takomto pripade vrat'te liek spét’ do lekarne.

Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni.
Po nakvapkani lieku do oka fTasku ihned’ zatvorte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu 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 ANTALERG 0,05 % obsahuje

- Lie€ivo je azelastinium-chlorid 0,5 mg v 1ml roztoku.
- Dalsie zlozky su: hypromeloza, hydroxypropylbetadex, chlorid sodny, edetan disodny, hydroxid
sodny, benzalkénium-chlorid (konzervaéna prisada), voda na injekcie.

Ako vyzera ANTALERG 0,05 % a obsah balenia
1 x 10 ml (polyetylénova fTaska s kvapkadlom)
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA spol. s.r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2022.
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