ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Azel-Drop Free, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Azelastini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Azel-Drop Free i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azel-Drop Free
Jak stosowac lek Azel-Drop Free

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Azel-Drop Free

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Azel-Drop Free i w jakim celu si¢ go stosuje

Azel-Drop Free zawiera jako substancj¢ czynnag azelastyny chlorowodorek, ktory nalezy do grupy
lekow przeciwalergicznych (przeciwhistaminowych). Leki przeciwhistaminowe dziatajg poprzez
blokowanie dziatania substancji takich jak histamina, wytwarzanych przez organizm w ramach reakcji
alergicznej. Wykazano, ze azelastyna zmniejsza stan zapalny oka.

Lek Azel-Drop Free moze by¢ stosowany w celu leczenia lub zapobiegania zaburzeniom oczu, ktore
pojawiajg si¢ w czasie kataru siennego (Sezonowego, alergicznego zapalenia spojowek objawiajgcego
si¢ zaczerwienieniem, swedzeniem lub tzawieniem oczu) u dorostych i dzieci w wieku 4 lat i
powyzej.

Lek Azel-Drop Free moze by¢ takze stosowany w celu leczenia zaburzen oczu spowodowanych
uczuleniem na roztocza kurzu domowego lub siers¢ zwierzat (calorocznego, alergicznego zapalenia
spojowek) u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powyze;j.

Lek Azel-Drop Free jest roztworem bez substancji konserwujacych.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azel-Drop Free

Kiedy nie stosowa¢ leku Azel-Drop Free
Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Azel-Drop Free nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty:

- jesli pacjent nie jest pewien, czy zaburzenie oka jest wynikiem alergii. W szczegolnosci dotyczy
to takich sytuacji, gdy problem dotyczy tylko jednego oka; wystgpuje pogorszenie widzenia, bol



oka, lecz nie wystepuja zadne objawy dotyczace nosa. Moze to oznaczac, ze przyczyna jest
zakazenie, a nie alergia.

- jesli objawy nasilg si¢ lub beda sie utrzymywac przez okres dtuzszy niz 48 godzin bez istotnej
poprawy, mimo zastosowania leku Azel-Drop Free.

- jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych

Azel-Drop Free nie jest przeznaczony do leczenia zakazen oczu.

Dzieci i mlodziez

Leczenie zaburzen oczu, spowodowanych katarem siennym (sezonowym, alergicznym zapaleniem
spojowek):

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 4 lat, poniewaz jego bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ nie zostaty potwierdzone w tej grupie wickowej.

Leczenie zaburzen oczu spowodowanych uczuleniem (niesezonowym (catorocznym), alergicznym
zapaleniem spojowek):

Tego leku nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz jego bezpieczenstwo i
skuteczno$¢ nie zostaty potwierdzone w tej grupie wiekowej.

Azel-Drop Free a inne leki

Chociaz nie jest znany wptyw innych lekéw na lek Azel-Drop Free, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent
planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przez krétki czas po uzyciu Azel-Drop Free moze wystgpi¢ niewyrazne widzenie. Jesli tak si¢ stanie,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwac¢ maszyn, do momentu powrotu prawidtowej ostrosci
wzroku.

Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut przed
ponownym zalozeniem.

3. Jak stosowac lek Azel-Drop Free

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce lub wedtug zalecen lekarza
lub farmaceuty.

Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Pacjent powinien pamigta¢, ze lek Azel-Drop Free moze by¢ stosowany wytacznie do oczu.
Zalecana dawka:

Zaburzenia oka spowodowane katarem siennym (sezonowym, alergicznym zapaleniem spojowek):
e Zastosowanie u dorostych i dzieci w wieku 4 lat i powyze;j.
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kropla do kazdego oka rano i wieczorem.

Jesli pacjent przewiduje narazenie na pytki, moze w ramach prewencji uzy¢ leku Azel-Drop Free w
zazwyczaj stosowanej dawce przed wyjsciem na zewnatrz.

Zaburzenia oka spowodowane alergig (niesezonowym (catorocznym), alergicznym zapaleniem
spojowek):
e Zastosowanie u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i powyzej.
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kropla do kazdego oka rano i wieczorem.



Jesli objawy sg nasilone, lekarz moze zwickszy¢ dawke do jednej kropli do kazdego oka,

do czterech razy dziennie.

Ztagodzenie objawdw alergicznego zapalenia spojowek powinno nastgpi¢ po 15-30 minutach.

Zakraplanie kropli do oczu Azel-Drop Free
Aby prawidlowo zakrapla¢ krople do oczu, pacjent moze usias$¢ przed lustrem, aby pierwsze kilka razy
zobaczy¢, jak wykonuje t¢ czynnosc.

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien je zdja¢ przed zakropleniem Azel-Drop Free i
odczeka¢ 15 minut przed ponownym zatozeniem.

Podczas stosowania tych kropli do oczu, nalezy doktadnie umy¢ rece przed otwarciem butelki i
wykonac¢ nastepujace czynnosci:
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&

A. Przed pierwszym zakropleniem do oka

1.Nalezy usuna¢ pierscien zabezpieczajacy.

2. Nalezy zdja¢ naktadke ochronng

B. Aby zakropli¢ krople do oczu, roztwor

1. Nalezy trzymac¢ butelke do gory dnem. Nacisna¢ odpowiednio mocno
srodek butelki, tak aby uwolni¢ 1-2 krople.

Jesli kropla nie pojawi sie, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktu A2
i B1.

Nalezy delikatnie odciagna¢ dolng powieke w dot, patrzac w gore,
umiesci¢ butelke nad okiem i stopniowo naciska¢ srodek butelki, az
pojawi si¢ kropla.

Nalezy unika¢ dotykania oka i powiek koncdéwka butelki.

2. Nalezy mrugna¢ jeden raz, aby ulatwi¢ rozprowadzenie kropli po
catej powierzchni oka.

Nie otwierajac oczu, nalezy doktadnie wytrze¢ nadmiar kropli.

Aby zmniejszy¢ mozliwe wchianianie ogoélnoustrojowe kropli, zaleca
si¢ uciska¢ palcem wewngtrzny kacik oka przez 2 minuty po kazdym
zakropleniu, przy zamknigtym oku.

C. Po kazdym zakropleniu

Aby usung¢ pozostatosci kropli:

1.Nalezy uchwyci¢ butelke w $rodkowej czesci, trzymaé koncoéwka do
gory.



2. Nalezy obroci¢ butelke szybko do dotu, tak mocno aby usunaé
pozostala krople.

3. Po uzyciu nalezy natozy¢ naktadke ochronna.

Czas trwania leczenia
Jesli to mozliwe, nalezy stosowac lek Azel-Drop Free do czasu ustgpienia objawow.

Leku Azel-Drop Free nie nalezy stosowac bez zalecenia lekarza, dtuzej niz 6 tygodni.

Jezeli pacjent nie odczuwa poprawy lub czuje si¢ gorzej po 2 dniach stosowania leku, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Azel-Drop Free

Po zakropleniu wigkszej ilosci leku do oczu, nie powinny pojawi¢ si¢ jakiekolwiek problemy. Jesli
pacjent jest zaniepokojony, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. W razie przypadkowego
potkniecia leku Azel-Drop Free nalezy jak najszybciej zgtosi¢ si¢ do lekarza lub do najblizszego
Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego.

Pominigcie zastosowania leku Azel-Drop Free

Nalezy przyjac krople, gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni, a nastgpnie przyjac kolejng dawke o
zwyklej porze.

Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jesli pojawig sie¢ jakiekolwiek dalsze pytania dotyczace stosowania tego leku, nalezy zwrocic¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Azel-Drop Free moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Mozliwe dzialania niepozadane obejmuja:

Czgste: (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob)
Lagodne podraznienie oczu (pieczenie, swedzenie, tzawienie) wystepujace po podaniu leku Azel-Drop
Free. Te objawy nie powinny trwac dtugo.

Niezbyt czgste: (mogg dotyczy¢ 1 na 100 osob)
Gorzki smak w ustach. Ten objaw powinien szybko ustapi¢, szczegdlnie po wypiciu bezalkoholowego
napoju.

Bardzo rzadkie: (mogg dotyczy¢ 1 na 10 000 osdb)
Reakcje alergiczne (takie jak wysypka i $wiad).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C



02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Azel-Drop Free
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego po EXP na etykiecie butelki i
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu: nie stosowa¢ leku po uptywie 3 miesiecy od pierwszego otwarcia butelki.
Tego leku nie nalezy przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Azel-Drop Free

- Substancja czynng jest azelastyny chlorowodorek.
Kazdy ml zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku. Jedna kropla zawiera 0,0216 mg
azelastyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol; hypromeloza (2663 — 4970 mPa*s); disodu edetynian; sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH); woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Azel-Drop Free i co zawiera opakowanie

Lek Azel-Drop Free ma postaé¢ klarownego roztworu.

Lek Azel-Drop Free jest dostepny w plastikowej butelce z dozownikiem i zakretka. Jedna butelka
zawiera 10 ml roztworu. Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny

Bausch+Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
customerservice.pharma.poland@bausch.com

Wytwérca

Laboratoire Chauvin

Zone Industrielle De Ripotier
50 Avenue Jean Monnet
07200 Aubenas,

Francja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
mailto:customerservice.pharma.poland@bausch.com

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa kraju czlonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Niemcy Vividrin Azelastin MDO 0,5 mg/ml Augentropfen,
Losung

Austria Vividrin Azelastin MDO 0,5 mg/ml Augentropfen,
Losung

Czechy Ocuazel

Hiszpania Vividrin 0,5 mg/ml colirio en solucion

Chorwacja Vivialle 0,5 mg/ml kapi za oko, otopina

Wegry Vivialle 0,5 mg/ml oldatos szemcsepp

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

Polska Azel-Drop Free

Portugalia Vivilin, 0.5 mg/ml Colirio, Solugéo

Stowacja Ocuazel

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

ZATWIERDZONE

Przez Malgorzata Slezak-Pawlinska o godz. 11:52, 25/6/25



Malgorzata.Slezak
Zatwierdzone


