Sp. zn. sukls230046/2016
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Azelastin COMOD 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Azelastini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynti svého
l¢kate nebo lékarnika.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Pozédejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 2 dnti nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Azelastin COMOD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Azelastin COMOD pouzivat
Jak se ptipravek Azelastin COMOD pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Azelastin COMOD uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1.  Co je pripravek Azelastin COMOD a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Azelastin COMOD obsahuje G¢innou latku azelastin hydrochlorid, kterd patii do skupiny
1é¢ivych piipravkil zvanych antialergika (antihistaminika). Antihistaminika ptsobi tim, Ze brani
ucinkdm latek, jako je napft. histamin, které t€lo vytvari jako soucast alergické reakce. Bylo
prokéazano, ze azelastin zmiriiuje o¢ni zanét.

Azelastin COMOD lze pouzit k 1écbé a prevenci o¢nich potizi, které se objevuji se sennou rymou
(sezoénni alergicka konjunktivitida (zanét spojivek)), u dospélych a déti ve véku od 4 let.
Azelastin COMOD lze rovnéz pouzit k 1€¢bé o¢nich obtizi zplisobenych alergii na latky, jako jsou
napt. ¢astecky domaciho prachu nebo zviteci srst (celoroéni alergicka konjunktivitida), u
dospélych a déti ve véku od 12 let.

Azelastin COMOD neni vhodny k 1é¢bé oénich infekei.



2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zanete piipravek Azelastin COMOD pouZivat

Nepouzivejte Azelastin COMOD,
jestlize jste alergicky/a na azelastin hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Azelastin COMOD se porad’te se svym lékatem nebo l1¢karnikem,

- pokud si nejste jisty(4), zda jsou vaSe ocni potize zpusobeny alergii, zejména, pokud je
postizeno pouze jedno oko, mate-li poruchu vidéni nebo pokud mate bolest v oku a nemate
zadné nosni pfiznaky, mize u vas jit spiSe o infekci, nez o alergii.

- pokud se vaSe potize zhorSuji nebo trvaji déle nez 48 hodin, aniz by po pouziti ptipravku
Azelastin COMOD doslo ke znatelnému zlepsSeni.

- pokud pouzivate kontaktni ¢ocky.

Déti a dospivajici

K 1é¢bé ocnich potizi, které se objevuji pti senné rymé (sezoénni alergickd konjunktivitida):
Nepodavejte tento ptipravek détem ve véku do 4 let, protoze bezpe¢nost a icinnost takového
podavani nebyla prokazana.

K 1é¢bé oc¢nich potizi vyvolanych alergii (nesezonni (celoro¢ni) alergickd konjunktivitida):
Nepodavejte tento pripravek détem ve véku do 12 let, protoze bezpecnost a ti¢innost takového
podavani nebyla prokazéana.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Azelastin COMOD

Ackoliv neni znamo, Ze by piipravek Azelastin COMOD byl ovlivnén jinymi Iéky, prosim,
informujte svého 1€kare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, uzival(a) jste v nedavné dobé
nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, neZ za€nete tento piipravek pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Po pouziti ptipravku Azelastin COMOD muze byt vidéni po kratky ¢as rozmazané.

Pokud k tomu dojde, vyckejte dokud se fadné vidéni neobnovi pted tim, nez budete fidit ¢i
obsluhovat stroje.



3.  Jak se pripravek Azelastin COMOD pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého 1ékare nebo 1€karnika. Pokud si nejste
Jjisty(4), porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem.

Pamatujte:
- Azelastin COMOD smi byt aplikovan pouze do o¢i.

Doporucené davkovani je:
Oc¢ni potize zpusobené sennou rymou (sezonni alergicka konjunktivitida)

o K pouziti u dospélych a déti ve véku od 4 let
o Obvykla davka je jedna kapka do kazdého oka dvakrat denné (rano a vecer)

Pokud ptredpokladate kontakt s pylem, mizete preventivné pouzit obvyklou davku ptipravku
Azelastin COMOD pied timto kontaktem.

Oc¢ni potize zpusobené alergii (nesezoénni (celoroéni) alergicka konjunktivitida)

o K pouziti u dosp€lych a déti ve véku od 12 let
o Obvykla davka je jedna kapka do kazdého oka dvakrat denné (rano a vecer)

Jestlize mate silné ptiznaky, Vas lékai mize rozhodnout o zvySeni davky (jedna kapka do kazdého
oka) az Ctyfikrat denng.
Uleva od ptiznaku alergické konjunktivitidy by méla pfijit do 15-30 minut.

Jak se Azelastin COMOD pouziva
Umyjte si ruce.
Vezméte si Cisty kapesnik a jemné otiete vlhka mista v okoli o¢i.

5 Obrazek 1:

'S Pied pouzitim sejméte uzaver. Pred prvnim pouzitim piipravku Azelastin
COMOD otocéte lahvicku Spickou dolt a zatlacte, prosim, na dno lahvicky, az
se v kapaci Spic¢ce objevi prvni kapka. Tim je lahvicka pfipravena k prvnimu
pouziti.

Obrazek 2:
DrZte lahvicku kapaci Spickou doltl, palec umistéte na lahvicku vedle kapaci
Spicky, ostatni prsty poloZte na dno lahvicky.

N

Obrazek 3:
Ruku s lahvi¢kou piipravku Azelastin COMOD podepiete o druhou volnou
ruku tak, jak je na obrazku.




Obrazek 4:

Mirn¢ zaklonte hlavu, lehce stahnéte dolii spodni vicko a stisknéte rychle a
silné stfed dna lahvicky. Tim se uvede v chod mechanismus pro uvolnéni
jedné kapky. Zvlastni mechanismus ventilku pouzity v systému COMOD
zarucuje vzdy stejnou velikost kapky i stejnou rychlost vkapnuti nezavisle na
sile stlaceni. Pfi aplikaci kapek se vyvarujte kontaktu Spicky kapatka a oci
nebo klize. Zaviete pomalu oko, aby se tekutina mohla rovnomérné
rozprostfit po povrchu oka.

Obrazek 5:

Po nakapani kapek uvolnéte spodni vicko a jemné¢ tlacte prstem na vnitini
koutek oka u nosu (viz obrazek). Pak s prstem stéle pfitlaenym k nosu
nekolikrat pomalu zamrkejte, aby se o¢ni kapky rozprosttely po celém
povrchu oka. Nasledn¢ odstranite ptebytek ocnich kapek.

J Obrazek 6:
Po pouziti lahvicku ihned uzaviete uzavérem. Dbejte nato, aby byla Spicka
kapatka sucha.

Délka lécby
Pokud mozno pouzivejte pripravek Azelastin COMOD pravideln€, dokud ptiznaky nezmizi.
Nepouzivejte ptipravek Azelastin COMOD déle nez 6 tydnd.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Azelastin COMOD, nez jste mél(a)

Pokud nakapete pfili§ mnoho ptipravku Azelastin COMOD do svych o¢i, pravdépodobné nebudete

mit Zadné obtiZe. Pokud byste méli obavy, kontaktujte svého 1ékare.

Pokud néhodné ptipravek Azelastin COMOD spolknete, obrat’'te se co nejdiive na svého lékare
nebo na nejbliz8§i nemocni¢ni pohotovost.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Azelastin COMOD
Pouzijte své o¢ni kapky tak brzy jak je mozné a poté aplikujte dal$i davku v obvykly cas.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradi(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Azelastin COMOD
Pokud prestanete pripravek Azelastin COMOD pouzivat, Vase ptiznaky se nejspiSe objevi znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1€kate nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento piipravek nezddouci G€inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Tyto nezédouci ucinky zahrnuji:
Casté (postihuji az 1 uzivatele z 10): Mirné podrazdéni o¢i (paleni, svédéni, slzeni) po pouziti
piipravku Azelastin COMOD. Tyto ptiznaky by nemély trvat dlouho.



Méné¢ cCasté (postihuji az 1 uzivatele ze 100): Hoika pachut’ ve VaSich tstech. Tyto pfiznaky by mély
rychle zmizet, zvlasté pokud se napijete nealkoholického napoje.

Velmi vzacné (postihuji az 1 uzivatele z 10 000): Alergicka reakce (napiiklad vyrazka nebo
svédeéni).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdé€lte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Azelastin COMOD uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Azelastin COMOD nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku a na krabicce za
,Pouzitelné do:". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni: Pokud je fadn€ uchovavan, mize byt ptipravek Azelastin COMOD pouzivan az 12
tydnli po prvnim otevieni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, ze uzavér krabicky byl pred prvnim pouzitim
poskozen.

Neuchovéavejte pfi teploté nad 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢iveé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomaha;ji chranit Zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalSi informace

Co Azelastin COMOD obsahuje

Lécivou latkou je azelastini hydrochloridum 0,05% (0,50 mg/ml). Jedna kapka o objemu asi 30

mikrolitrii obsahuje 0,015 mg azelastin hydrochloridu.

Mezi dalsi slozky pfipravku patii dihydrat dinatrium-edetatu, hypromeloza, sorbitol, hydroxid
sodny (k upravé pH) a voda na injekci.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak Azelastin COMOD vypada a co obsahuje toto baleni

Azelastin COMOD jsou ¢iré, bezbarvé o¢ni kapky, naplnéné do 10 ml vicedavkového obalu s
odvzdusnovaci pumpou a vickem.

Jedno baleni obsahuje jeden vicedavkovy obal s odvzdusiiovaci pumpou s vickem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. s r.o.
Kubanské nameésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

Vyrobce

URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 35,

66129 Saarbriicken,

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena: 27. 12. 2016



