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Azel-Drop Alergia, krople do oczu, roztwor (0,5 mg/ml), 6 ml
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Opis produktu

Opis
Azel-Drop Alergia, krople do oczu, roztwér (0,5 mg/ml), 6 mi
Lek Azel-Drop Alergia to krople do oczu zawierajace chlorowodorek azelastyny. Stosowane w profilaktyce i leczeniu objawdw

alergicznego, sezonowego zapalenia spojéwek u dorostych i dzieci w wieku powyzej 4 lat, oraz leczeniu objawowym catorocznego
alergicznego zapalenia spojowek u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Postac

Krople do oczu

Wielkos$é opakowania
6 ml
Wtasciwosci i dziatanie

Chlorowodorek azelastyny jest specyficznym, silnym i dtugo dziatajgcym antagonista receptora H1, o wtasciwosciach
przeciwalergicznych. Dodatkowo po podaniu miejscowym do oka wykazuje dziatanie przeciwzapalne.

Badania in-vivo (przedkliniczne) oraz in-vitro wykazaty, ze azelastyna hamuje synteze lub uwalnianie mediatoréw chemicznych (np.
leukotriendw, histaminy, PAF i serotoniny), ktére uczestniczg we wczesnej i pdznej fazie reakgji alergiczne;j.

Po podaniu do oka chlorowodorku azelastyny (po jednej kropli do kazdego oka 4 razy na dobe), stezenie maksymalne chlorowodorku
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azelastyny we krwi byto bardzo mate (réwne lub mniejsze niz dolna granica oznaczalnosci).

Azel-Drop Alergia:

e dziata przeciwalergicznie i przeciwzapalnie.
Wskazania
Krople do oczu Azel-Drop Alergia wskazane sg w leczeniu i profilaktyce objawdw alergicznego, sezonowego zapalenia spojéwek u

dorostych i dzieci w wieku ponizej 4 lat oraz w leczeniu objawdw niesezonowego (catorocznego), alergicznego zapalenia spojowek u
dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

Dawkowanie - jak czesto i jak dtugo nalezy stosowac¢ produkt Azel-Drop Alergia?
Sezonowe alergiczne zapalenie spojéwek
U dorostych i dzieci w wieku 4 lat i powyzej najczesciej podaje sie jedna krople do kazdego oka dwa razy na dobe. W razie koniecznosci

dawke te mozna zwiekszy¢ do jednej kropli, podawanej 4 razy dziennie. Produkt Azel-Drop Alergia mozna podawac profilaktycznie przed
przewidywanym narazeniem na alergen.

Niesezonowe (catoroczne) alergiczne zapalenie spojowek

U dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej zazwyczaj podaje sie jedng krople do kazdego oka, dwa razy na dobe. W razie
koniecznosci dawke te mozna zwiekszy¢ do jednej kropli podawanej 4 razy dziennie. W badaniach klinicznych potwierdzono
skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu podczas leczenia trwajacego maksymalnie 6 tygodni, dlatego jeden cykl leczenia
nalezy ograniczy¢ do 6 tygodni.

Uwaga dotyczgca samoleczenia
Leczenie sezonowego zapalenia spojowek przez okres dtuzszy niz 6 tygodni powinno odbywac sie wytgcznie pod kontrolg lekarska.

Zaleca sie kontakt z lekarzem, jesli nastgpi nasilenie objawdw choroby lub w ciggu 48 godzin nie nastapi poprawa stanu zdrowia
pacjenta.

Kiedy nie stosowac¢ leku Azel-Drop Alergia?

W przypadku nadwrazliwosci na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Srodki ostroznosci

Lek nie jest przeznaczony do leczenia zakazenia oczu. Pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac. Preparat zawiera 0,0035
mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli, co odpowiada stezeniu 0,125 mg/ml. Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany
przez miekkie soczewki kontaktowe i zmieniac¢ ich zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac¢ co
najmniej 15 min przed ponownym zatozeniem. Istniejg doniesienia o tym, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac podraznienie
oczu, objawy zespotu suchego oka, moze wptywac na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Nalezy stosowac go ostroznie u pacjentéw z
zespotem suchego oka i u pacjentéw, u ktérych rogéwka moze by¢ zagrozona.

Cigza i laktacja

* Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznosc podczas stosowania produktu Azel-Drop Alergia w czasie cigzy.
* Lek przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach - nie zaleca sie jego stosowania podczas laktacji.

Dziatania niepozgdane

Czesto: tagodne, przemijajgce podraznienie oczu. Niezbyt czesto: gorzki smak w ustach. Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (takie jak
wysypka i $wiad).
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Sposob uzycia

1. Odkrec¢ zakretke.

2.0dchyl nieco gtowe i delikatnie odciggnij dolng powieke oka.

3. Ostroznie wpusc 1 krople na wewnetrzng czes$¢ dolnej powieki.

4. Zachowaj ostroznosgé, aby nie dotykac koricdwka kroplomierza oka ani skory.

5. Pus¢ dolng powieke i delikatnie przycisnij kacik oka w kierunku nosa.

6. Powoli wykonaj kilka mrugnie¢ okiem tak, by kropla zostata rozprowadzona po powierzchni gatki ocznej.
W celu podania leku do drugiego oka, powtérz powyzsze czynnosci.

Skitad

* Substancjg czynnag jest chlorowodorek azelastyny.

* 1 ml zawiera 0,5 mg chlorowodorku azelastyny.

e Jedna kropla zawiera 0,015 mg chlorowodorku azelastyny.

* Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek; sorbitol ciekty 70%, (niekrystalizujgcy); hypromeloza; disodu edetynian; sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH); woda do wstrzykiwan.

Przechowywanie

Krople do oczu Azel-Drop Alergia nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 250C.
Chroni¢ przed swiattem!

Podmiot odpowiedzialny

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotkg dotgczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki leku. W
przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
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