GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
ALOMIDE 1,78 mg/ml Augentropfen

Lodoxamid-Trometamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist ALOMIDE und wofilr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von ALOMIDE beachten?
Wie ist ALOMIDE anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist ALOMIDE aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST ALOMIDE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
ALOMIDE ist ein Arzneimittel gegen Allergien im Auge (enthalt Lodoxamid-Trometamol).

Es wird angewendet zur Behandlung von allergischen Augenkrankheiten, wie:

e saisonabhangigen Augenentziindungen (bei Heufieber)

e allergischen Augenentziindungen (wie bei einer Allergie gegen Pollen oder
Hausstaubmilben)

» gigantopapillarer Konjunktivitis (Entziindung an der Innenseite des oberen Augenlids, die
mit Knoétchen einhergeht). Dies kommt oft bei Patienten vor, die Kontaktlinsen tragen.
Mégliche Symptome dieser Augenkrankheiten sind rote, juckende, geschwollene und wassrige

Augen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ALOMIDE BEACHTEN?

ALOMIDE darf nicht angewendet werden
* Wenn Sie allergisch gegen Lodoxamid-Trometamol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

*  Wenden Sie ALOMIDE ausschlieRlich an, um in Ihre Augen einzutraufeln.

¢ Zu Beginn der Behandlung mit ALOMIDE kénnen Augenbeschwerden (z. B. Brennen oder
Stechen) auftreten. Diese Symptome sollten vortibergehen. Fragen Sie bei anhaltenden
Symptomen lhren Arzt um Rat.

« Wenden Sie ALOMIDE nicht ofter an, als Ihr Arzt lhnen verschrieben hat.
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« Wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, lesen Sie bitte auch den Abschnitt ,Bei
Anwendung von ALOMIDE mit anderen Arzneimitteln(].

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls einer der oben stehenden Warnhinweise auf Sie zutrifft
oder in der Vergangenheit zugetroffen hat.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie ALOMIDE anwenden.

Kinder
ALOMIDE darf bei Kindern unter 4 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von ALOMIDE zusammen mit anderen Arzneimitteln

Wenn Sie weitere Augenpraparate anwenden, missen Sie zwischen den einzelnen
Anwendungen mindestens 5 Minuten warten. Wenn Sie auch eine Augensalbe anwenden,
tragen Sie diese als Letztes auf.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Anwendung von ALOMIDE zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nahrungsmittel und Getranke haben keinen Einfluss auf Ihre Behandlung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Wenn Sie nach der Anwendung von ALOMIDE eine Zeit lang verschwommen sehen, fahren Sie
nicht oder bedienen Sie keine Maschinen, bis Sie wieder klar sehen.

ALOMIDE enthélt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,35 mg und 0,7 mg Benzalkoniumchlorid pro 5 ml und 10 ml,
entsprechend 0.07 mg/ml. Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen
werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen flihren. Sie miissen die Kontaktlinsen vor
der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder
einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie
trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) haben. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels
ein ungewohnliches Geflihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. WIE IST ALOMIDE ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:
* 1 oder 2 Tropfen in jedes Auge, 4 Mal taglich. Wenden Sie ALOMIDE in regelmafigen
Zeitabstanden an. Dies ist wichtig fur eine gute Wirkung von ALOMIDE.

Bei Bedarf durfen Corticosteroide (Arzneimittel, die unter anderem bei Entzindungen
angewendet werden) gleichzeitig mit ALOMIDE eingesetzt werden, jedoch nur auf Anraten lhres
Arztes.
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Gebrauchsanweisung:

Waschen Sie sich die Hande, bevor Sie ALOMIDE anwenden.

Setzen Sie sich vor einen Spiegel, damit Sie sehen, was Sie tun.

Schrauben Sie die Kappe des Flaschchens ab.

Beriihren Sie nichts mit der Tropferspitze, da sonst der Inhalt verunreinigt werden kann.

Halten Sie das Flaschchen lGberkopf in einer Hand zwischen Daumen und Mittelfinger.

Beugen Sie den Kopf zurtick.

Ziehen Sie mit einem Finger der anderen Hand das untere Augenlid des betroffenen

Auges nach unten (Abbildung 1).

Flhren Sie die Tropferspitze nahe an das Auge heran, ohne es zu berihren, und driicken

Sie mit dem Zeigefinger sanft auf den Flaschenboden (Abbildung 2), so dass 1 oder

2 Tropfen in den Spalt zwischen Auge und unterem Augenlid fallen.

9. SchlieBen Sie das Auge und dricken Sie 2 Minuten mit einem Finger auf den
Augenwinkel neben der Nase (Abbildung 3). Dies beschrankt die Arzneimittelmenge, die
in Ihr Blut gelangt.

10. Wiederholen Sie, falls erforderlich, die Schritte 5 bis einschlief3lich 9 fir das andere Auge.

Schrauben Sie die Kappe wieder fest auf das Flaschchen.
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Entfernen Sie nach dem Abnehmen der Kappe vom Flaschchen ggf. den losen Sicherheitsring,
bevor Sie das Arzneimittel anwenden.

Wenden Sie ALOMIDE ausschlief3lich im Auge an.
Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, unternehmen Sie einen erneuten Versuch.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird Sie informieren, wie lange Sie ALOMIDE anwenden mussen. Beenden Sie die
Behandlung nicht vorzeitig, auch wenn die Symptome sich verbessern. Meistens ist eine
Verbesserung der Symptome (Abnahme von Beschwerden, Jucken, Tranen, Rétung und
Sekretion) innerhalb einer Woche bemerkbar. Manchmal ist aber eine Langzeitbehandlung von
bis zu vier Wochen Dauer notwendig.

Wenn Sie eine groRere Menge von ALOMIDE angewendet haben, als Sie sollten

*  Wenn Sie zu viel ALOMIDE in lhr Auge eingetraufelt haben, als Sie sollten, spilen Sie das
Auge mit warmem Wasser aus. Traufeln Sie keine weiteren Tropfen nach, bis es Zeit fur die
nachste vorgesehene Dosis ist.

*  Wenn Sie eine groflere Menge von ALOMIDE angewendet haben oder wenn Sie
ALOMIDE versehentlich eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren
Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

«  Mdgliche Symptome einer oralen Uberdosis sind: Warmegefiihl, Hautrétung, Ubelkeit,
Erbrechen, Schwitzen, Bauchkrampfe, Kopfschmerzen, Schwindel, Mudigkeit, diinner
Stuhl und erhoéhter Blutdruck, der sich nach einer gewissen Zeit wieder normalisiert.

Wenn Sie die Anwendung von ALOMIDE vergessen haben
Verabreichen Sie die nachste Dosis wie vorgesehen. Sollte die ndchste Dosis bald fallig sein,
lassen Sie die versaumte Anwendung aus und fahren Sie mit der nachsten planmafigen
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Anwendung fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von ALOMIDE abbrechen
Beenden Sie die Behandlung nicht vorzeitig, auch wenn sich Ihre Symptome verbessern.
Wenn Sie dieses Arzneimittel zu friih absetzen, kénnen Ihre Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie noch andere Augentropfen oder eine Augensalbe anwenden, lassen Sie
zwischen den einzelnen Anwendungen mindestens 5 Minuten vergehen. Augensalben
massen zuletzt angewendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter ALOMIDE beobachtet:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Augenerkrankungen: Augenbeschwerden.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
* Augenerkrankungen: trockene Augen, juckende Augen, Verkrustung auf den Augenlidern,
verstarktes Tranen, Augenrétung, getriibte Sicht.

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
¢ Augenerkrankungen: anormales Gefiihl im Auge (Warmegefiihl, klebriges Gefihl), mide
Augen, Entziindung des Augenlids, Schwellung der Augenlider oder des Auges, Reizung,
Entzindung, Sediment auf den Augen, lokale allergische Reaktionen, Gefuhl eines
Fremdkérpers im Auge, Verschwommensehen, Augenschmerzen, Augenreizung, weilles
Sediment auf der Augenoberflache (Hornhaut), Schuppenbildung auf den Augenlidern.

* Reaktionen in anderen Koérperteilen: Schwindel, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Ubelkeit,
Warmegefuhl, abnormal beschleunigter Herzschlag.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

* Augenerkrankungen: Schaden und Kratzer auf der Hornhaut, Entziindung des Auges,
Sehstorung.

* Reaktionen in anderen Koérperteilen: Allergie, Benommenheit, schlechter Geschmack,
trockene Nase, Niesen, Magenbeschwerden, Ausschlag.

Meldung von Nebenwirkungen:

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen Uber:

Belgien Luxemburg

Foderalagentur fur Arzneimittel und Centre Régional de Pharmacovigilance de
Gesundheitsprodukte Nancy ou Division de la pharmacie et des
Abteilung Vigilanz médicaments de la Direction de la santé
Avenue Galilée - Galileelaan 5/03 Site internet :

4/6




1210 Brussel www.guichet.lu/pharmacovigilance
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST ALOMIDE AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.
Nicht tGber 25 °C lagern.

Verwenden Sie ALOMIDE nicht langer als 4 Wochen nach dem ersten Offnen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was ALOMIDE enthalt
¢ Der Wirkstoff ist: Lodoxamid-Trometamol (1,78 mg/ml).
¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (Siehe Abschnitt 2 ,ALOMIDE
enthalt Benzalkoniumchlorid“), Mannitol, Dinatriumedetat, Hypromellose, Natriumcitrat,
monohydrische Zitronensaure, Tyloxapol, Natriumhydroxid und/oder konzentrierte
Salzsaure und gereinigtes Wasser.

Wie ALOMIDE aussieht und Inhalt der Packung
ALOMIDE Augentropfen wird in einem Tropfbehaltnis aus Plastik von 5 und 10 ml mit
Schraubverschluss geliefert.

Es werden mdglicherweise nicht alle genannten Packungsgrossen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma NV

Medialaan 40

B-1800 Vilvoorde

Hersteller

SA ALCON-COUVREUR NV
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

ALCON CUSI SA

Camil Fabra 58

08320 El Masnou, Barcelona
Spanien
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Zulassungsnummer: BE153937

Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 05/2023.
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