Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Allergodil oldatos orrspray
azelasztin-hidroklorid

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

- Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer az Allergodil oldatos orrspray (tovabbiakban Allergodil orrspray) €s
milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok az Allergodil orrspray alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az Allergodil orrspray-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Allergodil orrspray-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer az Allergodil orrspray és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

A szénanatha és az egész éven at tartd allergias natha tiineti kezelésére javasolt.

Az allergia a szervezet sajat védekez0 rendszerének tilzott reakcidja idegen, egyébként artalmatlan
anyagokra. Allergiat tobbek kozott viragpollenek, hazipor, macska- vagy kutyaszor valt ki.

Az orvos az allergias panaszok csokkentésére, illetve megsziintetésére azelasztin-hidroklorid
hatbéanyag-tartalmu Allergodil orrspray-t rendelt. Ez a hatéanyag gétolja a hisztamin és egyéb
gyulladaskeltd anyagok hatasait, amelyek az allergias reakci6 soran fokozott mértékben szabadulnak
fel.

Az Allergodil orrspray meggatolja tobbek kozott az orrnyalkahartya megduzzadasat, a fokozott
orrvaladékozast és a kinzo6 tiisszogési ingert. Mivel az Allergodil orrspray kozvetleniil az
orrnyalkahartyara hat, az alacsony hatdéanyag-tartalom ellenére az allergiés tiineteket gyorsan és
hatékonyan sziinteti meg.

2. Tudnivalék az Allergodil orrspray alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Allergodil orrspray-t:

- ha allergias (talérzékeny) a készitmény hatéanyagara vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére

- 6 év alatti életkorban.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az Allergodil orrspray alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Egyéb gyogyszerek és az Allergodil orrspray

Feltétlenil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is.
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Allergodil orrspray egyidejii alkalmazasa étellel, itallal vagy alkohollal
Elelmiszerekkel kdlcsonhatast mindezidaig nem észleltek. Altalanossagban azonban elmondhatd, hogy
gyogyszeres kezelés soran az alkoholos italok fogyasztasatol tartézkodni kell.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, mivel:

. a terhesség elsé harmadaban a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatos altalanos felfogas
alapjan, az Allergodil orrspray-t nem szabad alkalmazni.

. a terhesség masodik és harmadik harmadaban csak egyedi orvosi elbiralast kovetéen szabad
alkalmazni.

Szoptatas soran kelld tapasztalat hianyaban az orrspray-t nem szabad alkalmazni, ezért, ha szoptat, ezt
a kezelés megkezdése elott kozolje kezeldorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Elbiras szerinti hasznalat esetén a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
gyakorolt hatast nem észleltek.

3. Hogyan kell alkalmazni az Allergodil orrspray-t?

Ezt a gydgyszert mindig a betegtijékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezeldorvosa vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza, amennyiben nem biztos az adagolast
illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Amennyiben a kezeléorvos masképpen nem rendeli, a készitmény ajanlott adagja: naponta 2-szer
(reggel és este) egyet-egyet kell befujni mindkét orrnyilasba (ez megfelel napi 0,56 mg
azelasztin-hidrokloridnak).

Stulyosabb esetben orvosa eldirhat ettdl eltéré adagolast is.

Az Allergodil orrspray-t egyenes fejtartas mellett kell alkalmazni (14sd az &brat).

1. A védokupakot vegye le. (1.4bra)

2. Csak az elsé hasznalatba vételkor kell az adagoloszelepet tobbszor lenyomni, amig
egyenletesen porlasztott permet nem tavozik az tivegbdl. (2.4bra)

3. Egyenes fejtartas mellett mindkét orrnyilasba egy-egy adagot kell befijni. (3.4abra)

4. A véddkupakot helyezze vissza.

1.4bra 2.abra 3.abra
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Az Allergodil orrspray hosszl tdva kezelésre is alkalmas.
A kezelés id6tartamara vonatkozoan nincsenek megszoritasok. Amennyiben az orrspray megfeleld
alkalmazasa mellett tiinetei nem javulnak, forduljon kezeldorvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb Allergodil orrspray-t alkalmazott

Az Allergodil orrspray helyileg, az orrnyalkahartyan fejti ki hatasat. Az alacsony hatéanyag-tartalom
miatt igen nagy helyi tiladagolas esetén sem kell altalanos mérgezési tiinetekkel szdmolni.
Véletlenill megivott nagyobb mennyiség (pl. az liveg tartalmat egy gyermek megissza) esetén
forduljon kezel6orvosahoz.



3

Emberekre igen magas, mérgezo (toxikus) dozisu azelasztin-hidroklorid hatasat illetéen nincsenek
tapasztalatok. Az allatkisérletes adatok alapjan, emberben nagyon nagymértékii tiladagolas és
mérgezés esetén kdzponti idegrendszeri tiinetek (nyugtalansag, idegesség, hosszan tartd faradtsag vagy
almossag) fellépésével kell szamolnunk. Ilyenkor orvoshoz kell fordulni. (A kezelés ebben az esetben
tiineti.)

Ha elfelejtette alkalmazni az Allergodil orrspray-t
Amennyiben egy alkalommal az Allergodil orrspray befujasat elfelejtette, sesmmilyen kiilonleges
teendd nincsen. Azonos adaggal a kovetkez6 adagolasi idopontban folytassa a kezelést.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan eléfordulhat, hogy az Allergodil orrspray beftjasa a megvaltozott orrnyalkahartyat izgatja. Ez
példaul égo érzést, viszketést, tiisszentést okozhat. Egyedi esetekben orrvérzés is el6fordulhat. Nem az
eldirasoknak megfelel6 alkalmazas esetében (pl. hatrahajtott fej, lasd adagolasi itmutatd) kesert izt
érezhet, ami esetenként hanyingert okozhat.

A fent leirt mellékhatasok altalaban atmeneti jelleggel jelentkeznek. Kiilonleges teend6t emiatt nem
igényelnek.

Az Allergodil orrspray alkalmazasat kovetd esetleges keserti iz érzete alkoholmentes ital (pl.
gylimolcslé, tej) fogyasztasaval megsziintetheto.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Allergodil orrspray-t tarolni?

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
Hiitészekrényben nem tarolhato.
Az liveg elso felnyitasa (elsé hasznalata) utan 6 honapig hasznalhatd, 8°C és 25°C kozott tarolva.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét..

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Allergodil orrspray?

— A készitmény hatoanyaga: 10 mg azelasztin-hidroklorid — 10 ml oldatban (iivegenként).
Egy beftijasnyi oldat (0,14 ml) 0,14 mg azelasztin-hidrokloridot tartalmaz.

— Egyéb dsszetevik: vizmentes citromsav, dinatrtium-edetat, hipromell6z, dinatrium-hidrogén-


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

foszfat dodekahidrat, natrium-klorid, tisztitott viz.

Milyen az Allergodil orrspray kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Allergodil orrspray tiszta, szintelen, vizes oldat.

Csomagolas:
1 db 10 ml-es barna szinli iiveg, racsavarhato, pumpas szorofejjel és milanyag véddkupakkal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto:

A forgalombahozatali engedély jogosultja:
Mylan EPD Kft.
1138 Budapest Vaci ut. 150.

Gyarto:

MEDA Pharma GmbH&Co KG
Benztstrasse 1 61352 Bad Homburg
Németorszag

vagy

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

D-51063 Koéln

Németorszag
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A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. november



