Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HITAXA EYE ALLERGY, 0,5 mg/mL krople do oczu, roztwér
azelastyny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ 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.

- W przypadku braku poprawy lub pogorszenia samopoczucia po uptywie 2 dni nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek HITAXA EYE ALLERGY i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku HITAXA EYE ALLERGY
Jak stosowa¢ lek HITAXA EYE ALLERGY

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek HITAXA EYE ALLERGY

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek HITAXA EYE ALLERGY i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten nalezy do grupy lekow przeciwhistaminowych. Substancja czynna jest azelastyny chlorowodorek.

Lek HITAXA EYE ALLERGY stosowany jest do objawowego leczenia i profilaktyki wystapienia
alergicznego zapalenia spojowek, jak i alergicznego zapalenia spojowek i zapalenia blony §luzowej nosa.
Choroby alergiczne wystegpuja sezonowo (np. alergia na pytki roslin, nazywana czasem katarem siennym)
lub przez caty rok (np. alergia na roztocza kurzu domowego albo siers¢ psa lub kota). Objawiajg si¢
zaczerwienieniem, swedzeniem lub tzawieniem oczu, czasami w potaczeniu z kichaniem, wodnista
wydzieling z nosa, $wigdem nosa lub jego niedroznoscig. Lek HITAXA EYE ALLERGY jest
przeznaczony do leczenia i zapobiegania tym objawom.

Ten lek jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku HITAXA EYE ALLERGY

Kiedy nie stosowa¢ leku HITAXA EYE ALLERGY:

- Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Leku nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 4 lat

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku HITAXA EYE ALLERGY nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuts.

- jezeli pacjent nie jest pewien, czy odczuwane dolegliwosci oka sa spowodowane alergia, w
szczegolnosci, jezeli dolegliwosci obejmuja tylko jedno oko, wystepuje uposledzenie wzroku lub
bolesnos¢ oka, a pacjent nie odczuwa dolegliwosci ze strony nosa.

- jezeli dolegliwosci nasilaja si¢ lub trwaja ponad 48 godzin bez wyraznej poprawy pomimo stosowania
HITAXA EYE ALLERGY.

Lek ten nie jest przeznaczony do leczenia zakazen oczu.

Jesli ktoras z wyzej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, powinien on poradzi¢ si¢ lekarza, ktory
moze podja¢ decyzje o zmianie leczenia.

Lek HITAXA EYE ALLERGY a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent moze przyjmowac w przysztosci, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

Nie sa znane zadne interakcje pomiedzy lekiem HITAXA EYE ALLERGY a innymi lekami.

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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza: Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nalezy poradzi¢
si¢ lekarza w kwestii stosowania leku HITAXA EYE ALLERGY podczas ciazy,

Karmienie piersig: Poniewaz niewielka ilo§¢ substancji czynnej produktu przenika do mleka matki, nie
nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku HITAXA EYE ALLERGY. Przed zastosowaniem kazdego
leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Moze wystapi¢ przejsciowe podraznienie oczu po zastosowaniu leku HITAXA EYE ALLERGY, ale nie
powinno to mie¢ wptywu na widzenie. Jesli podczas stosowania leku wystapia przejsciowe zaburzenia
widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn do czasu powrotu ostro§ci widzenia.

Lek HITAXA EYE ALLERGY zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,125 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mL. Benzalkoniowy chlorek moze by¢
absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki
kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego
oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystapienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem

3. Jak stosowa¢ lek HITAXA EYE ALLERGY

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie tak jak opisano w tej ulotce lub wedtug zalecen lekarza. W
przypadku watpliwosci pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Produkt leczniczy jest przeznaczony dla dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 4 lat.



Zalecana dawka to 1 kropla do kazdego oka, rano i wieczorem. W przypadku cigzkich objawow
alergicznych lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 kropli do kazdego oka, cztery razy na dobe.

Jak stosowa¢ lek
Dla prawidlowego zakroplenia HITAXA EYE ALLERGY, na poczatku zaleca si¢ zakraplanie leku przed
lustrem. Przed podawaniem kropli do oczu nalezy umy¢ rece.

Przy uzyciu chusteczki higienicznej delikatnie osuszy¢ okolice oczu (rys. 1).

Odkreci¢ zakretke i sprawdzié, czy zakraplacz jest czysty.

Przed pierwszym uzyciem zakraplacz nalezy przebi¢ kolcem znajdujacym si¢ w zakrgtce.

Odciagnac¢ lekko dolng powieke (rys. 2).

Ostroznie zakropli¢ jedng krople do worka spojowkowego (rys. 3). Nalezy uwazac, aby nie dotkna¢

oka koncowka zakraplacza.

6. Pusci¢ powieke i delikatnie przycisna¢ wewnetrzny kacik oka od strony nosa. Przyciskajac palcem
wewnetrzny kacik oka od strony nosa, wykona¢ kilka wolnych mrugnig¢, aby lek zostat
rozprowadzony rownomiernie po powierzchni oka. Nadmiar roztworu usuna¢ delikatnie chusteczka
(rys. 4).

7. Powtdrzy¢ wszystkie punkty dla drugiego oka.
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Czas trwania leczenia

W przypadku braku poprawy lub pogorszenia samopoczucia po uptywie 2 dni, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie produktu HITAXA EYE ALLERGY nalezy ograniczy¢ do maksymalnie 6 tygodni, poniewaz
nie ma doswiadczenia z dluzszym stosowaniem. Nie nalezy stosowac produktu dtuzej niz przez 6 tygodni
bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wi¢ekszej niz zalecana dawki leku HITAXA EYE ALLERGY

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki kropli do oczu HITAXA EYE ALLERGY nie powinny
wystapi¢ zadne problemy. W razie obaw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Niebezpieczenstwo
przedawkowania po potknigciu HITAXA EYE ALLERGY jest znikome ze wzgledu na niewielkg ilo§¢
substancji czynnej zawartej w leku.

Jesli jednak kto$, zwlaszcza dziecko, przypadkowo wypije HITAXA EYE ALLERGY, nalezy
natychmiast zwrocié si¢ o pomoc lekarska.

Pominiecie zastosowania kropli HITAXA EYE ALLERGY

Nie nalezy stosowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Jesli pacjent zapomni zastosowac dawke leku o wlasciwej porze, nie ma to znaczenia. Bez obaw mozna
podac lek gdy tylko pacjent sobie o tym przypomni. Nastepng dawke nalezy zastosowac o wyznaczonej
porze.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane sg zazwyczaj tagodne, najczestszym dziataniem niepozadanym jest podraznienie
oczu.

Czeste dzialania niepozgdane (mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):
Niewielkie podraznienie oczu (pieczenie, swedzenie, lzawienie).

Niezbyt czeste dziatania niepozgdane (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
Gorzki smak w ustach, ktory powinien szybko znikng¢, zwlaszcza jesli pacjent pije nap6j bezalkoholowy.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (mogg wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob):
Reakcje alergiczne (takie jak wysypka i swedzenie).

Zglaszanie dzialah niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181 C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +4822 49 21 301
Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacd lek HITAXA EYE ALLERGY

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i kartoniku po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nieotwarty: Lek ten nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania.
Po pierwszym otwarciu: Nie stosowac leku, jesli butelka byla otwarta dluzej niz 28 dni. Nie
przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek HITAXA EYE ALLERGY



Substancjg czynng leku jest azelastyny chlorowodorek 0,5 mg/mL. Jedna kropla zawiera 0,015 mg
azelastyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, roztwor, disodu edetynian, hypromeloza 4000, sorbitol
ciekly, krystalizujacy, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek HITAXA EYE ALLERGY i co zawiera opakowanie

Krople do oczu Azelastine to przezroczysty, bezbarwny roztwor; praktycznie wolny od widocznych
czastek.

Azelastine, krople do oczu w butelce o pojemnosci 10 mL z LDPE z zamknigciem typu BFS (Blow fill
seal) z biala polipropylenowg zakretka z kolcem i pierScieniem zabezpieczajacym przed manipulacja.
Jedna butelka o pojemnosci 10 mL zawiera okoto 334 krople, jedna butelka o pojemnosci 8 mL zawiera
okoto 253 krople, a jedna butelka o pojemnosci 6 mL zawiera okoto 190 kropli. Opakowanie zewnetrzne:
tekturowe pudetko.

Jedna butelka zawiera 6 mL, 8 mL lub 10 mL kropli do oczu, roztwor.

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

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S. A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Tel.: +48 22 732 77 00

Importer

Adamed Pharma S.A.
ul. Marsz. Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Eurofins BioPharma Product Testing Budapest Kft.
Anonymus Utca 6
Kerulet, 1045 Budapeszt IV

Wegry

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Republika Czeska: Azelastine Brown & Burk
Polska: HITAXA EYE ALLERGY
Rumunia: Azelastina Brown & Burk 0,5 mg/mL picaturi oftalmice, solutie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2026



