Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Alergoftin, 1 mg/mL, krople do oczu, roztwor
Olopatadinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Alergoftin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alergoftin
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Alergoftin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Alergoftin jest przeznaczony do leczenia podmiotowych i przedmiotowych objawow
sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore substancje (alergeny), takie jak pytki roslin, kurz domowy
lub sier$¢ zwierzat mogg powodowac reakcje uczuleniowe, objawiajace si¢ $wiadem,
zaczerwienieniem, a takze obrzekiem powierzchni oka.

Alergoftin jest lekiem stosowanym w leczeniu choréb alergicznych oczu. Jego dziatanie polega na
zmniejszaniu nasilenia reakcji uczuleniowych.

Lek Alergoftin jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat oraz u
dzieci w wieku od 3 do 12 Iat.

Lek Alergoftin to sterylny roztwor, ktory nie zawiera srodkow konserwujacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Alergoftin

Kiedy nie stosowa¢ leku Alergoftin
- jesli pacjent ma uczulenie na olopatadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Alergoftin nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

Jesli podczas leczenia lekiem Alergoftin wystgpia u pacjenta dziatania niepozadane dotyczace oka
takie, jak podraznienie oka, bol, zaczerwienienie lub zaburzenia widzenia lub gdy nastgpito
pogorszenie choroby, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Nie nalezy stosowac tego leku u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na srebro w wywiadzie, poniewaz
podawane do oka krople moga zawiera¢ $sladowe ilosci srebra, pochodzace z zamkniecia butelki.

Osoby noszace soczewki kontaktowe
Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je usunaé przed zastosowaniem leku Alergoftin i
odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zatlozeniem soczewek kontaktowych.

Dzieci

Nie stosowa¢ Leku Alergoftin u dzieci w wieku ponizej 3 lat. Nie podawac tego leku dzieciom w
wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i jego
skuteczno$ci u dzieci w wieku ponizej 3 lat.

Lek Alergoftin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowaé na
koncu.

Stosowanie leku Alergoftin z jedzeniem i piciem
Poniewaz lek jest roztworem podawanym do oczu, jedzenie i picie nie ma wptywu na jego stosowanie.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
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.

Nie nalezy stosowac leku Alergoftin jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przez pewien czas po zakropleniu leku Alergoftin widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Alergoftin zawiera bufory fosforanowe

Ten lek zawiera 2,991 mg disodu fosforanu dwunastowodnego w 1 mL roztworu (co odpowiada

0,8 mg fosforanéw w 1 mL roztworu.).

U pacjentéw z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej przedniej czes$ci oka (rogowki), fosforany moga
w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé lek Alergoftin

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedna kropla do oka Iub oczu, dwa razy na dobg — rano i wieczorem.
Krople nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem, o ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. Lek Alergoftin stosuje si¢ do obojga oczu wylgcznie po uzyskaniu takiego zalecenia od

lekarza. Lek nalezy stosowac tak dlugo, jak zalecit lekarz.

Lek Alergoftin nalezy stosowaé wylacznie jako krople do oczu.



Instrukcja stosowania

1. Umy¢ rece 1 przyja¢ wygodna pozycje siedzaca lub stojaca.

2. Odkreci¢ zakretke z butelki. Jesli po zdjgciu nakretki konierz zabezpieczajacy jest poluzowany,
nalezy usuna¢ go przed zastosowaniem leku.

3. Odwrdcong butelke trzymaé¢ miedzy kciukiem a pozostalymi palcami.
4. Odchyli¢ glowe do tytu. Delikatnie odciggnaé palcem dolng powieke chorego oka w dot.
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5. Koncowke kroplomierza zblizy¢ do oka. Nie dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka ani
okolicy oka.

6. Delikatnie $cisna¢ butelke, aby spowodowaé wyptynigcie pojedynczej kropli leku do oka,
a nastepnie pusci¢ dolng powieke.
Nalezy pamigtac, ze moze by¢ kilka sekund op6znienia pomigdzy $cisnigciem butelki,
a uwolnieniem kropli.
Nie nalezy zbyt mocno $ciska¢ butelki.
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7. Ucisna¢ palcem wewnetrzny kacik chorego oka blisko nosa. Utrzymac ucisk przez 1 minutg,
majac oko zamknigte.
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8. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci.



9. Po uzyciu, w celu usunigcia ptynu pozostatego na koncowce kroplomierza, nalezy wstrzasngé
butelke w dol, nie dotykajac koncowki kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia
sterylno$ci kropli do oczu i utatwienia zakroplenia nastgpnej kropli podczas kolejnego podania.
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10.  Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Alergoftin
Przemy¢ oczy ciepla woda. Nie zakrapla¢ nastepnych kropli do czasu nadej$cia pory podania kolejne;j
dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku Alergoftin

Mozliwie najszybciej zakropli¢ do oka jedng krople, a pdzniej powroci¢ do normalnego, ustalonego
sposobu dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, nalezy pominag¢
dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowa¢ leczenie wedtug zaleconego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Alergoftin
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Alergoftin bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania tego leku obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto: moggq dotyczyé do 1 na 10 oséb

Dzialania dotyczgce oka: bdl oka, podraznienie oka, suchos¢ oka, nietypowe odczucia wewnatrz oka,
dyskomfort w oku.

Objawy ogolne: bdle glowy, zmeczenie, sucho$¢ nosa, nieprzyjemny smak w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane: mogq dotyczyé do 1 na 100 oséb

Dzialania dotyczgce oka: niewyrazne, ograniczone lub nieprawidlowe widzenie, zaburzenia rogéwki,
zapalenie powierzchni oka z uszkodzeniem jego powierzchni lub bez uszkodzenia, zapalenie Iub
zakazenie spojowek, wydzielina z oka, nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, zwigkszone wytwarzanie tez, $wiad
oka, zaczerwienienie oka, nieprawidlowosci w obrebie powiek, §wiagd, zaczerwienienie, obrzek lub
grudki na powiekach.

Objawy ogolne: nieprawidlowe lub zmniejszone czucie, zawroty glowy, niezyt nosa, sucho$¢ skory,
zapalenie skory.

Czestos$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢é okreslona na podstawie dostegpnych danych
Objawy ogolne: obrzek oka, obrzek rogdwki, zmiana wielkosci Zrenicy.



Objawy ogolne: skrocenie oddechu, nasilenie objawdw alergicznych, obrzgk twarzy, senno$é, ogdlne
ostabienie, nudnosci, wymioty, zakazenie zatok, zaczerwienienie i §wiad skory.

U pacjentéw ze znacznie uszkodzong przednia, przezroczysta warstwa oka (rogowka) bardzo rzadko
obserwowano metne plamy na rogdwce spowodowane przez odktadanie si¢ wapnia w trakcie leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

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 Alergoftin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy stosowac leku, jesli przed rozpoczeciem stosowania nowej butelki pacjent zauwazy, ze
plastikowe zabezpieczenie wokot zakretki i szyjki butelki zostato zerwane lub uszkodzone. W takim
przypadku nalezy zwrécic¢ lek do apteki.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 8 tygodni. Bezposrednio po uzyciu doktadnie
zamkna¢ butelke.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Alergoftin

- Substancjg czynng leku jest olopatadyna. 1 mL roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (co
odpowiada 1,11 mg olopatadyny chlorowodorku). Jedna kropla roztworu zawiera
30 mikrogramow olopatadyny (co odpowiada 33,3 mikrograma olopatadyny chlorowodorku).
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny (E 339), kwas solny lub
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.


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

Jak wyglada lek Alergoftin i co zawiera opakowanie

Lek Alergoftin jest przezroczystym i bezbarwnym plynem (roztworem), niezawierajacym srodkow
konserwujacych, dostarczanym w opakowaniach zawierajacych 1 x S mL, 1 x 10 mL Iub 3 x 5 mL
polietylenowe butelki z kroplomierzem typu Novelia i gwintowang, polietylenowa nakretka
wyposazong w pierscien zabezpieczajacy.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
UNIMED PHARMA, spol. s r.o.
Orieskova 11, 821 05, Bratystawa
Stowacja

Wytworca

UNIMED PHARMA spol. s r.0.
Racianska 155

831 53 Bratystawa

Stowacja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Verco S.A.

Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U

01-015 Warszawa

Tel.: +48 22 811 41 61

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

Austria Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml Augentropfen, Losung
Butgaria Ononaragun YHUME]] ®APMA 1 mg/ml kanku 3a ouu, pa3TBop
Chorwacja Olopatadin UNIMED PHARMA 1 mg/ml kapi za oko, otopina
Estonia Olopatadine UNIMED PHARMA

Litwa Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Lotwa Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml acu pilieni, $kidums
Polska Alergoftin

Republika Czeska Olopatadine UNIMED PHARMA

Republika Stowacka Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml o¢né roztokové kvapky
Rumunia Olopatadina UNIMED PHARMA 1 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Stowenia Olopatadin UNIMED PHARMA kapljice za oko, raztopina

Wegry Olopatadine UNIMED PHARMA 1 mg/ml oldatos szemcsepp

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2026



