ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ALLERGODIL

1 mg/ml (0,1%)

aerozol do nosa, roztwér
Azelastini hydrochloridum

Nalezy przeczyta¢ uwaznie catq
ulotke, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten jest dostepny bez recepty,
aby mozna byto leczy¢ niektére
schorzenia bez pomocy lekarza. Aby
jednak uzyskaé dobry wynik lecze-
nia, nalezy stosowaé lek Allergodil,
aerozol do nosa ostroznie.

* Nalezy zachowad te ulotke, aby
mozna |q byto przeczytaé ponow-
nie w razie potrzeby.

Nalezy zwrécié sie do lekarza lub
farmaceuty, gdy potrzebna jest
rada lub dodatkowa informacja.
Jesli objawy nasilg sie lub nie
ustgpig, po 5-7 dniach nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem.
Jesli nasili sig ktérykolwiek z obja-
wéw niepozgdanych lub wystgpig
jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy
powiadomi¢ lekarza lub farma-
ceute.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Allergodil, aerozol
do nosa i w jakim celu sie go
stosuje

2. Informacje wazne przed zastoso-
waniem leku Allergodil, aerozol
do nosa

3. Jak stosowaé lek Allergodil, aero-
zol do nosa

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywaé lek Allergodil,
aerozol do nosa

6. Inne informacje

1. CO TO JEST LEK ALLERGODIL,
AEROZOL DO NOSA | W JAKIM
CELU SIE GO STOSUIE

Allergodil, aerozol do nosa, roztwér
nalezy do grupy lekéw przeciwhi-
staminowych. Leki przeciwhistami-
nowe dziatajq przez zapobieganie
dziataniu histaminy wytwarzanej
przez organizm w wyniku reakgji
alergicznej.

Wskazaniami do stosowania leku

Allergodil, aerozol do nosa sq:

* leczenie objawowe sezonowego
alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa (katar sienny);

* leczenie objowowe niesezonowego
(catorocznego) alergicznego zapa-
lenia btony $luzowej nosa.

Objawy alergicznego zapalenia
btony $luzowej nosa pojawiajqg sie w
wyniku zetkniecia osoby z okreslo-
nym alergenem. We wczesnej fazie
reakcji alergicznej pojawia sie wod-
nista wydzielina z nosa, napadowe
kichanie, swedzenie i dochodzi do
zatkania nosa.

Poczgtek dziatania leku Allergodil,
aerozol do nosa wystepuje po 15
minutach. Objawy alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa
powinny ustepowaé po tym czasie i

stan ten powinien utrzymywa¢ sie do
okoto 12 godzin.

Alergiczne zapalenie btony sluzowej
nosa moze mie¢ charakter przewle-
kty, gdy objawy utrzymuiq sie przez
wiecej niz 4 dni w tygodniu i ponad
4 tygodnie.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU
ALLERGODIL, AEROZOL DO NOSA

Kiedy nie stosowac leku
Allergodil, aerozol do nosa

Jesli u pacjenta wystepuje nadwraz-
liwoé¢ (uczulenie) na azelastyny
chlorowodorek lub ktérykolwiek z po-
zostatych sktadnikéw leku Allergodil,
aerozol do nosa.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng
ostroznos¢ stosujgc lek Allergodil,
aerozol do nosa

Dzieci

Allergodil, aerozol do nosa nie
powinien by¢ stosowany u dzieci w
wieku ponizej 6 lat.

Osoby w podesztym wieku

Brak wystarczajqcych danych doty-
czqcych stosowania leku u oséb w
wieku podesztym.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek

i watroby

Brak wystarczajqcych danych doty-
czqcych stosowania leku w tej grupie
pacjentéw.

Stosowanie leku Allergodil, aero-
zol do nosa z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o
wszystkich przyjmowanych ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawa-
ne sq bez recepty.

Nie zgtaszano przypadkéw interakciji
z innymi lekami.

Stosowanie leku Allergodil, aero-
zol do nosa z jedzeniem i piciem
Nie zgtaszano przypadkéw interakcji
z jedzeniem i piciem. Jednak zgod-
nie z ogdlnie przyjetymi zasadami,
osoby przyjmujqce leki powinny
wystrzegacd sie spozywania napojéw
alkoholowych.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku
nalezy poradzi¢ sie lekarza.

Ze wzgledu na brak wystarczajqcych
danych i do$wiadczen u ludzi doty-
czqcych bezpieczenstwa stosowania
w okresie ciqzy i karmienia piersiq lek
Allergodil, aerozol do nosa nie powi-
nien by¢ stosowany w tym okresie.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga
maszyn

Podczas stosowania leku Allergodil,
aerozol do nosa, w pojedynczych
przypadkach wystgpi¢ mogq: zme-
czenie, znuzenie, wyczerpanie, za-
wroty gtowy lub ostabienie, réwniez
spowodowane chorobg. W takich
przypadkach zdolno$éé prowadzenia
pojazddw i obstugiwania urzqdzen

mechanicznych moze byé zaburzo-
na. Spozycie alkoholu dodatkowo
nasila ten niekorzystny wptyw.

Leku Allergodil, aerozol do nosa
nie nalezy stosowaé w przypadku
przezigbienia, grypy czy innych
infekcji.

3. JAK STOSOWAC LEK
ALLERGODIL, AEROZOL DO
NOSA

Lek Allergodil, aerozol do nosa
nalezy zawsze stosowad zgodnie z
tresciq ulotki. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowaé sie z lekarzem
lub farmaceutq.

O ile nie zalecono inaczej, rozpyli¢
pojedynczq dawke leku Allergo-
dil, aerozol do nosa do kazdego
nozdrza, dwa razy dziennie (rano i
wieczorem, co odpowiada dobowej
dawce 0,56 mg azelastyny chloro-
wodorku na dobe).

Czas trwania leczenia zalezy od
rodzaju, czasu trwania i przebie-
gu objawdw i jest okreélany przez
lekarza. Lek Allergodil, aerozol do
nosa moze by¢ stosowany tylko u
0séb z rozpoznanym przez lekarza
okresowym lub przewlektym aler-
gicznym zapaleniem btony $luzowej
nosa i wedtug zasad okreslonych
przez lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Allergodil, aerozol do nosa nalezy
podawaé trzymajgc glowe w pozycji

pionowej (zgodnie z instrukcjq
zamieszczong ponizej).

Ao

1. Zdjg¢ nasadke ochronng.

2. Przed pierwszym zastosowaniem
nacisngé dozownik kilkakrotnie,

az do momentu pojawienia sie
aerozolu.



3. Rozpyli¢ pojedynczq dawke w
kazdym nozdrzu, trzymajqc gtowe w
pozycji pionowej.

4. Natozyé nasadke ochronng.

Zastosowanie wigkszej niz
zalecana dawki leku Allergodil,
aerozol do nosa

Nie zanotowano przypadkéw
przedawkowania chlorowodorku
azelastyny u ludzi. Po przedawko-
waniu lub w razie przypadkowego
przyjecia doustnego mozna spodzie-
wad sie zaburzen ze strony o$rodko-
wego uktadu nerwowego (sennos¢,
dezorientacja, $pigczka, tachykardia
(szybka praca serca), niedociénienie
tetnicze) analogicznie, jok stwierdzo-
no w badaniach na zwierzetach. W
takich przypadkach nalezy zastoso-
wad leczenie objawowe.

Nie jest znana specyficzna odtrutka
dla azelastyny.

Pominiecie zastosowania dawki
leku Allergodil, aerozol do nosa
W przypadku pominiecia dawki leku
Allergodil, aerozol do nosa, nie ma
potrzeby podejmowania szczegdlnych
dziatan. Nalezy kontynuowad lecze-
nie, przyjmujqc kolejng dawke leku o
zwykte| porze. W razie koniecznodci
lek Allergodil, aerozol do nosa moze
by¢ réwniez podany pomiedzy dwo-
ma planowanymi aplikacjami.

Przerwanie stosowania leku
Allergodil, aerozol do nosa

O ile to mozliwe, nalezy uzywaé
leku Allergodil, aerozol do nosa
regularnie do momentu ustgpienia
objawdw.

W razie przerwania stosowania leku
Allergodil, aerozol do nosa, istnieje
prawdopodobienstwo nawrotu typo-
wych objawéw choroby.

W razie watpliwosci zwiqzanych ze
stosowaniem leku nalezy zwrécié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO-
ZADANE

Jak kazdy lek, Allergodil, aerozol do
nosa moze powodowad dziatania
niepozqdane, chociaz nie u kazdego
one wystgpiqg.

Kwalifikacja dziatan niepozgdanych
opiera sie na nastepujqcych okresle-
niach czestodci:

Bardzo czesto: Czesciej nizu 1 na
10 leczonych pacjentéw

Czesto: Rzadziej nizu 1 na 10, ale
czeécie| niz u 1 na 100 leczonych
pacjentéw

Niezbyt czesto: Rzadziej nizu 1 na
100, ale czesciej niz u 1 na 1000
leczonych pacjentéw

Rzadko: Rzadziej niz v 1 na 1000,
ale czesciej niz u 1 na 10 000 leczo-
nych pacjentéw

Bardzo rzadko: Rzadziej niz u 1 na
10 000 leczonych pacjentéw, w tym
przypadki izolowane

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$é.
Zaburzenia ukt
Czesto: niewtasciwe podawanie

(z gtowq odchylong do tytu, patrz
punkt 3) moze powodowaé uczucie
gorzkiego smaku w ustach, ktére
sporadycznie moze wywotywaé
nudnosci.

Zaburzenia uktadu oddechowego
klatki piersiowej i $rdédpiersia:
Niezbyt czesto: podraznienie zmie-
nionych zapalnie bton $luzowych
nosa (np. pieczenie, swedzenie),
kichanie i krwawienia z nosa.
Zaburzenia zotqdka i jelit:

Rzadko: nudnosci.
Zaburzeni 5In
podania:

Bardzo rzadko: zmeczenie (znuzenie,
wyczerpanie), zawroty gtowy lub
ostabienie, ktére mogq byé réwniez
spowodowane chorobq, wysypka,
$wiqd, pokrzywka.

nerwow :

i stany w miej

Jesli wystqpi ktérykolwiek z opisa-
nych powyze| objawéw niepozgda-
nych, nalezy powiadomié lekarza. W
przypadku pojawienia sie pierwszych
objawdw reakcji nadwrazliwosci
nalezy natychmiast przerwaé przyj-
mowanie leku Allergodil, aerozol do
nosa. Lekarz oceni wéwczas stopien
ciezkoéci objawéw i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego
postepowania.

Przeciwdziatanie

Zwykle dziatania niepozgdane wy-
mienione powyze| sq przemijajgce.
Z tego wzgledu nie ma potrzeby po-
dejmowania szczegdlnych dziatan.
W przypadku uczucia gorzkiego
smaku w ustach po uzyciu leku Aller-
godil, aerozol do nosa, nalezy wypié
napdj bezalkoholowy (taki jak sok,
mleko) w celu zneutralizowania go.

Jesli nasili sie ktérykolwiek z obja-
wéw niepozgdanych lub wystgpig
jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy
poinformowaé o tym lekarza lub
farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK
ALLERGODIL, AEROZOL DO
NOSA

Przechowywad w miejscu niedostep-
nym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowad leku Allergodil,
aerozol do nosa po uptywie terminu
waznoéci zamieszczonego na etykie-
cie i pudetku tekturowym.

Warunki przechowywania
Nie przechowywaé leku Allergodil,

aerozol do nosa w temperaturze
ponizej 8°C (np. nie w loddwce).
Nie zamrazad.

Nie stosowaé leku Allergodil, aerozol
do nosa, jesli widoczne sq krysztatki:
Jesli Allergodil, aerozol do nosa byt
przez pomytke przechowywany przez
dtuzszy okres czasu w temperatu-
rze ponize| 8°C (np. w lodéwce),
substancja aktywna leku zacznie

w pewnym stopniu krystalizowaé.
Jesli spojrzy sie przez butelke ,pod
$wiatto”, krysztatki (,ktaczki”) stang
sie widoczne. Nie stosowad takiego
roztworu.

Jednak po kilkugodzinnym przecho-
wywaniu roztworu w temperaturze
pokojowej krysztatki znikng catko-
wicie. Mozna wtedy kontynuowadé
stosowanie klarownego roztworu
(,ktaczki” nie sq widoczne).

Okres waznosci po otwarciu
butelki

Po pierwszym otwarciu butelki Aller-
godil, aerozol do nosa nie powinien
by¢ stosowany przez okres dtuzszy
niz 6 miesiecy.

6. INNE INFORMACIE

Co zawiera lek Allergodil, aero-
zol do nosa

Substancjq czynng leku jest azela-
styny chlorowodorek. 1 rozpylenie
(0,14 ml) zawiera 0,14 mg azelasty-
ny chlorowodorku.

Substancje pomocnicze leku to:
disodu edetynian, hypromeloza,
sodu wodorofosforan dwunastowod-
ny, kwas cytrynowy bezwodny, sodu
chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglgda lek Allergodil,
aerozol do nosa i co zawiera
opakowanie

Allergodil, aerozol do nosa jest
roztworem.

Allergodil, aerozol do nosa jest do-
stepny w opakowaniu zawierajgcym
10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wy-
twérca

MEDA PHARMA GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Niemcy

W celu uzyskania bardziej
szczegétowych informacji nalezy
zwrécié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

MEDA Pharmaceuticals Sp. z o.0.
Al. Jana Pawta Il nr 15

00-828 Warszawa

tel. (022) 697-71-00, faks: (022)
697-71-01

Data zatwierdzenia ulotki:
10.06.2010 .
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