Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Olodon Free, 1 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Olopatadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 Olodon Free i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olodon Free
Jak stosowac lek Olodon Free

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Olodon Free

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Olodon Free i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Olodon Free jest przeznaczony do leczenia przedmiotowych i podmiotowych objawéw
sezonowego alergicznego zapalenia spojowek.

Alergiczne zapalenie spojowek. Niektore substancje (alergeny), takie jak pytki roslin, kurz
domowy lub sier§¢ zwierzat moga powodowac¢ reakcje uczuleniowe, objawiajace si¢ Swigdem,
zaczerwienieniem, a takze obrzg¢kiem powierzchni oka.

Olodon Free jest lekiem stosowanym w leczeniu chorob alergicznych oczu. Jego dziatanie polega
na zmniejszaniu nasilenia reakcji uczuleniowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Olodon Free

Kiedy nie stosowa¢ leku Olodon Free

o jesli pacjent ma uczulenie na olopatadyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

o w okresie karmienia piersig.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Olodon Free nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku Olodon Free i odczeka¢ co najmniej
15 minut przed ich ponownym zalozeniem.

Dzieci
Leku Olodon Free nie stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 3 lat, poniewaz nie ma danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i jego skutecznosci u dzieci w tej grupie wiekoweyj.



Lek Olodon Free a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli pacjent stosuje jednocze$nie 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.

Cigza, karmienie piersia 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 lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Olodon Free podczas karmienia piersia.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku w okresie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przez pewien czas po zakropleniu leku Olodon Free widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn az do poprawy stanu widzenia.

3. Jak stosowacé lek Olodon Free

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to:
Jedna kropla do oka lub oczu, dwa razy na dobe - rano i wieczorem. Nalezy zachowaé co najmniej
8 godzin przerwy pomi¢dzy zakropleniem dawek.

Krople nalezy stosowa¢ zgodnie z podanym powyzej dawkowaniem o ile lekarz nie zaleci innego
dawkowania. Olodon Free stosuje si¢ do obojga oczu wytacznie po uzyskaniu takiego zalecenia od
lekarza. Lek nalezy stosowac¢ tak dlugo, jak zalecit lekarz.

Olodon Free nalezy stosowa¢ wyltacznie jako krople do oczu.

Olodon Free to sterylny roztwor, ktory nie zawiera srodkow konserwujacych. Patrz punkt 6. Jak
wyglgda lek Olodon Free i co zawiera opakowanie.

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien prze¢wiczy¢
uzycie butelki z kroplomierzem z dala od oka, $ciskajac ja powoli, tak, aby z butelki wyptyneta
jedna kropla.

- Jezeli pacjent jest pewny, ze moze zakropli¢ pojedyncza krople, powinien przyjac¢ najbardziej
komfortowsg pozycj¢ do jej zakroplenia (moze siedzie¢, leze¢ na plecach albo stanaé przed
lustrem).

Instrukcja stosowania:

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.
2. Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone leku nie nalezy stosowac.
3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po upewnieniu sig, ze pierscien

gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania bedzie odczuwalny lekki opor,
dopoki pierscien si¢ nie przerwie (rysunek 1.).

4. Jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usung¢ go przed zastosowaniem leku,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywotac obrazenia.

5. Glowe nalezy odchyli¢ do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciggnac¢ powieke ku dotowi, tak
by migdzy gatkg oczng a powieka utworzyla sig¢ ,kieszonka” (rysunek 2.).
Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka, powiek, palcow lub jakiejkolwiek innej
powierzchni.



6. Zakropli¢ jedng krople naciskajgc powoli butelke (rysunek 3.). Butelke nalezy delikatnie $cisngé
w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata si¢ do oka pacjenta. Nalezy pamigtaé, ze moze by¢
kilka sekund opdznienia pomig¢dzy Scisnigciem butelki, a uwolnieniem kropli. Nie nalezy zbyt
mocno $ciska¢ butelki. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku,
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z farmaceuta.

7. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynno$ci z punktu 5.
i6.
8. Po uzyciu a przed zamknigciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koncoéwki nalezy

wstrzasng¢ butelke w dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usunigcia ptynu
pozostatego na koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci
zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke (rysunek 4.).

Jesli kropla nie trafi do oka probeg zakroplenia nalezy powtorzyc.
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Rysunek 1. Rysunek 2. Rysunek 3. Rysunek 4.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Olodon Free
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Olodon Free, nalezy przemy¢ oczy
letnig woda. Nie zakraplaé¢ nastepnych kropli do czasu nadejscia pory podania kolejnej dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku Olodon Free

W przypadku pominigcia zastosowania leku Olodon Free, nalezy mozliwie najszybciej zakropli¢ do
oka jedng krople, a p6zniej powroci¢ do normalnego, ustalonego sposobu dawkowania. Jezeli do
podania kolejnej dawki leku pozostato niewiele czasu, nalezy pomina¢ dawke, o ktorej zapomniano
i kontynuowac leczenie wedtug zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Olodon Free
Nie nalezy przerywac stosowania leku Olodon Free bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub
gardla, co moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, lub wystapia inne powazne
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

W trakcie stosowania leku Olodon Free zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Drziatania dotyczgce oka: bol oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka, nietypowe odczucia wewnatrz

oka.

Objawy ogdlne: bole glowy, zmgczenie, suchos¢ btony §luzowej nosa, zaburzenia smaku
w ustach.



Niezbyt czesto (wystepujg u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

Dzialania dotyczgce oka: nadzerki rogéwki, nieprawidtowos$ci nabtonka rogéwki, choroby
nabtonka rogowki, punktowe zapalenie rogéwki, zapalenie rogdwki, plamki na rogowce,
wydzielina z oka, §wiatlowstret, niewyrazne widzenie, zmnigjszona ostro$¢ widzenia, kurcz
powiek, dyskomfort w oku, $wiad oka, grudki na spojowkach, choroby spojowek, uczucie
obecnosci ciata obcego w oczach, zwiekszone tzawienie, zaczerwienienie powiek, obrzek powiek,
choroby powiek, przekrwienie spojowek.

Objawy ogolne: nieprawidlowe lub uposledzone czucie, zawroty glowy, niezyt nosa, suchos¢
skory, zapalenie skory (kontaktowe), uczucie pieczenia skory.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dziatania dotyczqce oka: obrzek oka, obrzek rogowki, zapalenie spojowek, zmiana wielkoSci Zrenicy,
zaburzenia widzenia, strupki na brzegach powiek.

Objawy ogolne: dusznosé¢, nadwrazliwos¢ (alergia), obrzek twarzy, sennos¢, ogolne ostabienie, zte
samopoczucie, nudno$ci, wymioty, zapalenie zatok, zapalenie skory 1 jej zaczerwienienie.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Olodon Free

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 90 dni od jej pierwszego otwarcia, a potem uzywac
nastepna butelke leku. Date otwarcia butelki nalezy zapisa¢ na pudetku.

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.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Olodon Free

- Substancjg czynng leku jest olopatadyna (w postaci olopatadyny chlorowodorku). Kazdy ml
roztworu zawiera 1 mg olopatadyny (w postaci olopatadyny chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, polisorbat 80, kwas
solny rozcienczony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Olodon Free i co zawiera opakowanie
Przezroczysty, bezbarwny lub prawie bezbarwny roztwor.

Lek dostepny jest w biatych butelkach 5 ml (LDPE), z wielodawkowym kroplomierzem (HDPE)
zapobiegajacym zanieczyszczeniu roztworu bakteriami dzigki systemowi sktadajacemu sig

z silikonowej membrany i filtrowaniu powietrza zasysanego do butelki, z zakr¢tka z HDPE

Z pier§cieniem gwarancyjnym w tekturowym pudetku.

Lek Olodon Free jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 3 butelki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Wytwérca

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023 r.



