Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ALLERGODIL, 1 mg/ml (0,1%), aerozol do nosa, roztwor
Azelastini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allergodil, aerozol do nosa
3. Jak stosowac lek Allergodil, aerozol do nosa

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Allergodil, aerozol do nosa

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Allergodil, aerozol do nosa, roztwoér nalezy do grupy lekow przeciwhistaminowych. Leki
przeciwhistaminowe dziatajg przez zapobieganie dziataniu histaminy wytwarzanej przez organizm
w wyniku reakcji alergicznej.

Wskazaniami do stosowania leku Allergodil, aerozol do nosa s3:
e leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa (katar sienny);
e leczenie objawowe niesezonowego (catorocznego) alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa.

Objawy alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa pojawiaja si¢ w wyniku zetknigcia osoby
Z okreslonym alergenem. We wczesnej fazie reakcji alergicznej pojawia si¢ wodnista wydzielina
z nosa, napadowe kichanie, swedzenie 1 dochodzi do zatkania nosa.

Poczatek dziatania leku Allergodil, aerozol do nosa wystepuje w ciggu 15 minut po podaniu. Objawy
alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa powinny ustepowaé W tym czasie i stan ten powinien
utrzymywac si¢ do okoto 12 godzin.

Alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa moze mie¢ charakter przewlekty, gdy objawy utrzymuja si¢
przez wigcej niz 4 dni w tygodniu i ponad 4 tygodnie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allergodil, aerozol do nosa

Kiedy nie stosowa¢é leku Allergodil, aerozol do nosa

o jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o u dzieci w wieku ponizej 6 lat.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

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

Dzieci
Leku Allergodil, aerozol do nosa nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Allergodil, aerozol do nosa a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje z innymi lekami.

Stosowanie leku Allergodil, aerozol do nosa z alkoholem
Zgodnie z ogblnie przyjetymi zasadami, osoby przyjmujace leki powinny unika¢ spozywania napojow
alkoholowych.

Cigza 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 przed zastosowaniem tego leku.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych i doswiadczen u ludzi dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania w okresie cigzy i karmienia piersia, leku Allergodil, aerozol do nosa nie nalezy stosowaé
w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Allergodil, aerozol do nosa, w pojedynczych przypadkach wystapi¢ moga:
zmgczenie, znuzenie, Wyczerpanie, zawroty glowy lub ostabienie. W takich przypadkach zdolnosé¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona i dlatego nie nalezy wowczas
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn. Spozycie alkoholu dodatkowo nasila ten niekorzystny

wplyw.

Lek Allergodil, aerozol do nosa zawiera disodu edetynian, ktéry moze wywota¢ reakcje alergiczne
U pacjentéw nadwrazliwych.

3. Jak stosowa¢ lek Allergodil, aerozol do nosa

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Allergodil jest przeznaczony do stosowania do nosa.

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat:

O ile nie zalecono inaczej, rozpyli¢ pojedyncza dawke leku Allergodil, aerozol do nosa do kazdego
otworu nosowego, dwa razy na dobe (rano i wieczorem, co odpowiada dobowej dawce 0,56 mg
azelastyny chlorowodorku na dobg).

Lek ten moze by¢ stosowany az do ustgpienia objawow. Najdtuzszy okres obserwacji u 0sob
dorostych, u ktorych stosowano azelastyny chlorowodorek w postaci aerozolu do nosa w badaniu
klinicznym wynosi 12 miesigcy, a U dzieci 6 miesigcy. Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu
trwania i przebiegu objawow, i jest okreslany przez lekarza. Leku nie nalezy stosowac¢ bez konsultacji
z lekarzem dtuzej niz 4 tygodnie. Jesli objawy ulegly nasileniu lub, pomimo stosowania leku, nie
nastgpita poprawa po uplywie 3 dni, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Lek Allergodil, aerozol do nosa



moze by¢ stosowany tylko u 0séb z rozpoznanym przez lekarza okresowym lub przewleklym
alergicznym zapaleniem blony $§luzowej nosa i wedtug zasad okreslonych przez lekarza.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Allergodil, aerozol do nosa nalezy podawac trzymajac gtowe w pozycji pionowej (zgodnie z instrukcja
Zamieszczong ponize;j).
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1. Zdja¢ 2. Przed pierwszym 3. Rozpyli¢ pojedyncza dawke
nasadke zastosowaniem nacisnac w kazdym otworze nosowym,
ochronng. dozownik kilkakrotnie, az do trzymajac glowe w pozycji

momentu pojawienia si¢ pionowej.

rownomiernej ,,mgly”.

4. Natozy¢ nasadke ochronna.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Allergodil, aerozol do nosa

Nie zanotowano przypadkow przedawkowania azelastyny chlorowodorku u ludzi. Po zastosowaniu
zbyt duzej dawki leku podanej do nosa lub w razie przypadkowego przyjecia doustnego mozna
spodziewac¢ si¢ zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (senno$¢, dezorientacja, Spigczka,
tachykardia (szybka praca serca), niedocisnienie t¢tnicze) analogicznie, jak stwierdzono w badaniach
na zwierzgtach. W takich przypadkach nalezy zwroci¢ sie do lekarza, ktory zastosuje leczenie
objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Allergodil, aerozol do nosa
W przypadku pomini¢cia dawki leku Allergodil, aerozol do nosa, nie ma potrzeby podejmowania
szczegblnych dziatan. Nalezy kontynuowac leczenie, przyjmujac kolejng dawke leku o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Allergodil, aerozol do nosa

Jesli to mozliwe, nalezy uzywac leku Allergodil, aerozol do nosa regularnie do momentu ustgpienia
objawow.

W razie przerwania stosowania leku Allergodil, aerozol do nosa, istnieje prawdopodobienstwo
nawrotu typowych objawow choroby.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwos$ci (moga to by¢: obrzek
twarzy, jezyka lub gardta, problemy z przelykaniem, pokrzywka, §wiszczacy oddech lub trudnosci
w oddychaniu) nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Allergodil, aerozol do nosa

i zglosi¢ si¢ do lekarza. Lekarz oceni wowczas stopien ciezkosci objawow i zadecyduje, czy
konieczne bedzie podjecie dalszego postepowania.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedlug czgstosci ich wystepowania.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow): przy niewtasciwym podawaniu leku

(z gtowa odchylong do tytu, patrz punkt 3.) uczucie gorzkiego smaku w jamie ustnej, ktore rzadko
moze wywotywa¢ nudnosci.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow): podraznienie zmienionych
zapalnie bton sluzowych nosa (np. pieczenie, swedzenie), kichanie i krwawienia z nosa.

Rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow): nudnosci.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw): nadwrazliwos$¢, zmeczenie
(znuzenie, wyczerpanie), zawroty gtowy, ostabienie, ktore moga by¢ rowniez spowodowane choroba,
wysypka, swiad, pokrzywka.

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych powyzej objawdw niepozadanych, nalezy powiadomic¢ lekarza.

Przeciwdzialanie

Zwykle dziatania niepozadane wymienione powyzej sa przemijajace. Z tego wzgledu nie ma potrzeby
podejmowania szczegolnych dziatan.

W przypadku uczucia gorzkiego smaku w ustach po uzyciu leku Allergodil, acrozol do nosa, nalezy
wypi¢ nap6j bezalkoholowy (taki jak sok, mleko) w celu zneutralizowania go.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig 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 i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Allergodil, aerozol do nosa
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Przechowywac¢ lek Allergodil, aerozol do nosa w temperaturze od 8°C (nie przechowywac
w lodowce). Nie zamrazac.


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

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ krysztatki:

Jesli Allergodil, aerozol do nosa byt przez pomytke przechowywany przez dtuzszy okres

W temperaturze ponizej 8°C (np. w lodowce), substancja czynna leku zacznie w pewnym stopniu
krystalizowad. Jesli spojrzy si¢ przez butelke ,,pod §wiatto”, krysztatki (,,ktaczki’’) stang si¢ widoczne.
Nie stosowa¢ takiego roztworu.

Jednak po kilkugodzinnym przechowywaniu roztworu w temperaturze pokojowej krysztatki znikng
catkowicie. Mozna wtedy kontynuowa¢ stosowanie klarownego roztworu (,,ktaczki” nie sa widoczne).

Okres waznoSci po otwarciu butelki
Nie nalezy stosowa¢ leku Allergodil, aerozol do nosa po pierwszym otwarciu butelki przez okres
dtuzszy niz 6 miesiecy.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Allergodil, aerozol do nosa

e Substancjg czynna leku jest azelastyny chlorowodorek. 1 rozpylenie (0,14 ml) zawiera 0,14 mg
azelastyny chlorowodorku. 1 ml roztworu zawiera 1 mg azelastyny chlorowodorku. 10 ml
roztworu zawiera 10 mg azelastyny chlorowodorku.

e Pozostate sktadniki: disodu edetynian, hypromeloza, sodu wodorofosforan dwunastowodny, kwas
cytrynowy, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

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

Allergodil, aerozol do nosa jest roztworem.
Allergodil, aerozol do nosa jest dostepny w butelce z aplikatorem do nosa zawierajacej 10 ml
roztworu. Butelka umieszczona jest w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holandia

Wytwérca
Madaus GmbH
51101 Kolonia
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



