Prospecto: informacion para el paciente
Afluén 0,5 mg/ml, colirio en soluciéon

Azelastina hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

- En este prospecto Afluén 0,5 mg/ml, colirio en solucidn, recibe el nombre de Afluén.

Contenido del prospecto

Qué es Afludn y para qué se utiliza.

Que necesita saber antes de empezar a usar Afluén.
Como usar Afludn.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Afludn.

Contenido del envase e informacién adicional.
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1. Qué es Afluén y para qué se utiliza

Afluén contiene el principio activo, azelastina hidrocloruro, que pertenece a un grupo de medicamentos que
reciben el nombre de antialérgicos (antihistaminicos).

Los antihistaminicos previenen los efectos de sustancias como la histamina que el cuerpo produce como
parte de una reaccion alérgica. Azelastina ha demostrado reducir la inflamacién ocular.

Afluén se utiliza para el tratamiento y prevencion de los trastornos oculares causados por la fiebre del heno
(conjuntivitis alérgica estacional) en adultos y nifios a partir de 4 afios.

Afluén también se utiliza para el tratamiento de los trastornos oculares causados por la alergia a sustancias
como 4caros del polvo de casa o pelo de animales (conjuntivitis alérgica perenne) en adultos y nifios a
partir de 12 afios.

Debe consultar a su médico si empeora o si no mejora después de 2 dias.
Afluén no es adecuado para el tratamiento de infecciones oculares.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Afluén

No use Afluén:
e Si es alérgico a azelastina hidrocloruro o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Afluén
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e Si no estd seguro de que sus sintomas oculares estén causados por una alergia. En particular, si sdlo
afectan a un ojo; si su visiéon ha empeorado; o si tiene dolor ocular y no tiene sintomas nasales,
posiblemente se trate de una infeccién en lugar de una alergia.

e Si los sintomas empeoran o duran mas de 48 horas sin mejoria notable a pesar de que esté utilizando
Afluén.

o Si utiliza lentes de contacto.

Nifos y adolescentes

Para el tratamiento de trastornos oculares causadas por la fiebre del heno (conjuntivitis alérgica estacional):
No administre este medicamento a nifios menores de 4 afios de edad, ya que la seguridad y eficacia no han
sido establecidas.

Para el tratamiento de los trastornos oculares causadas por una alergia (conjuntivitis alérgica (perenne) no
estacional): No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios de edad, ya que la seguridad y
eficacia no han sido establecidas.

Uso de Aflué n con otros medicamentos

Aunque se desconoce si Afluén puede verse afectado por otros medicamentos, comunique a su médico o
farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Si estd embarazada, o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas:

Después de utilizar Afluén su vision puede quedarse borrosa durante un corto periodo de tiempo. Si esto
sucede, espere a que se recupere su vision antes de conducir o usar maquinas.

Afluén contiene cloruro de benzalconio:

Este medicamento contiene 0,00375 mg de cloruro de benzalconio en cada gota, equivalente a 0,00375 mg
/0,03 ml.

El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas alterando su color. Retirar
las lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos antes de volver a colocarlas.

El cloruro de benzalconio puede causar irritacién ocular, especialmente si padece de ojo seco u otras
enfermedades de la cornea (capa transparente de la zona frontal del ojo). Consulte a su médico si siente una
sensacion extrafia, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento.

3. Cémo usar Afludn

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

Recuerde:
Afluén sélo se debe aplicar en los 0jos.

La dosis recomendada es:
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Trastornos oculares causados por la fiebre del heno (conjuntivitis alérgica estacional)

e Uso en adultos y nifios a partir de los 4 afios de edad.
e Ladosis normal es de una gota en cada ojo, por la mafana y por la noche.

Si prevé una exposicién al polen, antes de salir al exterior puede administrarse la dosis normal de Afluén
como medida preventiva.

Trastornos oculares causados por una alergia (conjuntivitis alérgica (perenne) no estacional)

e Uso en adultos y nifios a partir de 12 afios.
e Ladosis normal es de una gota en cada ojo, por la mafnana y por la noche.

Si sus sintomas son graves, su médico puede aumentar la dosis a una gota en cada ojo hasta cuatro veces al
dia.

El alivio de los sintomas de la conjuntivitis alérgica se debe observar a los 15-30 minutos.
Instrucciones para el uso adecuado de Afluén

Para facilitar la aplicacién del colirio, las primeras veces puede ser ttil sentarse delante de un espejo, de
forma que pueda ver lo que estd haciendo.

1. Lévese las manos.

2. Limpie suavemente el contorno de sus ojos para eliminar cualquier resto de humedad (Esquema
1)

3. Desenrosque el tapén del frasco y compruebe que el cuentagotas esta limpio.

4. Tire suavemente de su parpado inferior hacia abajo (Esquema 2).

Coloque cuidadosamente una gota dentro de la zona media del parpado inferior (Esquema 3).

Procure que el cuentagotas no toque el ojo.

6. Libere su parpado inferior y suavemente presione el angulo interno de su ojo contra el puente de
su nariz (Esquema 4). Manteniendo el dedo presionando la nariz, parpadee lentamente unas
cuantas veces para extender la gota por toda la superficie del ojo.

7. Seque con un pafiuelo el exceso de medicamento.

8. Repita este procedimiento en el otro ojo.
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Duracion del tratamiento
Si es posible, debe utilizar Afluén regularmente hasta que sus sintomas hayan desaparecido.
No utilice Afluén durante més de 6 semanas.

Si usa mas Afluén del que debiera

Si usted se ha administrado demasiado Afluén en sus ojos, es probable que no tenga problemas. Pero si esta
preocupado, consulte a su médico. En caso de ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico,
con urgencias del hospital més cercano o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica Teléfono (91) 562
04 20, indicando el medicamento y la cantidad administrada.

Si olvidé usar Afluon
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Use su colirio tan pronto como lo recuerde y administrese la siguiente dosis en su horario habitual.
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Afluén
Si interrumpe el uso de Afluén sus sintomas probablemente vuelvan a manifestarse.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Estos efectos incluyen:

e Frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 paciente): Irritacién leve (escozor, picor, lagrimeo) en
los ojos después del uso de Afluén. Estos efectos no deberian durar mucho tiempo.

e Poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 pacientes): Sabor amargo en la boca. Este efecto
deberia desaparecer rdpidamente, en especial si toma un refresco.

e  Muy raros (pueden afectar a 1 de cada 10.000 pacientes): Reaccién alérgica (erupcién y picor).

Comunicacion de efectos adversos:
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humanos:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Afluon

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta del frasco y en el
estuche. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Una vez abierto: No utilice este medicamento cuando el frasco haya sido abierto tras un periodo superior a
4 semanas. Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudard
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Afluén

El principio activo es azelastina hidrocloruro 0.05 % (0.5 mg / ml). Cada gota contiene 0,015 mg de
azelastina hidrocloruro.

Los demds componentes son cloruro de benzalconio, edetato de disodio, hipromelosa, sorbitol liquido
(cristalizable) (E420i), hidréxido de sodio (E524) y agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase
Afluén es una solucién incolora y transparente.
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Afluén se presenta en un frasco de plastico con un cuentagotas. Un frasco contiene 6, 8 6 10 ml de colirio
en solucion.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la Autorizacion de Comercializacion
Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlanda

Responsable de la fabricacion
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Alemania

Tel: +49 (0) 6172 888 - 01

fax: +49 (0) 6172 888 - 2740

e-mail: medinfo@medapharma.de

o

Tubilux Pharma S.p.A.

Via Costarica 20/22

00071 Pomezia (Roma)

Italia

Tel: +39 (0) 691183 1

Fax: +39 (0) 691183 410

e-mail: tubiluxpharma@pec.tubilux.it

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 5 planta

08038 — Barcelona

Espafa

Este medicamento estd autorizado en los Estados Miembros de la EEE con los siguientes nombres:

Alemania: Allergodil Augentropfen
Austria, Dinamarca, Italia, Paises Bajos: Allergodil
Finlandia, Suecia: Lastin
Portugal: Allergodil
Esparia: Afluon

Reino Unido, Irlanda: Optilast

Fecha de la dltima revision de este prospecto: diciembre 2018
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