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Pisomna informéacia pre pouzivatel’a

Allergodil
0,1 % ml nosova aerodisperzia

azelastiniumchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obrat’te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete:

Co je Allergodil a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Allergodil
Ako pouzivat’ Allergodil

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Allergodil

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogakrwhE

1. Co je Allergodil a na ¢o sa pouZiva

Allergodil patri do skupiny liekov nazyvanych antihistaminika a antialergika. Azelastin, lie¢ivo lieku,
je latka blokujaca Hi-receptory a pdsobiaca antialergicky s pomerne dlhym biologickym pol¢asom
(cca 20 hodin).

Liek je urceny na liecbu priznakov sezoénnej alergickej nddchy (sennd nadcha) a celoro¢nej alergickej
nadchy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Allergodil

Nepouzivajte Allergodil

- Ak ste alergicky na azelastin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6).

Deti a dospievajtci
Liek nepodavajte detom do 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Allergodil, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Iné lieky a Allergodil
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Interakcie sa doposial’ nepozorovali.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Z dovodu nedostatoéného dokazu bezpeéného podania sa liek Allergodil nema podavat’ zenam

Vv prvych troch meciacoch tehotenstva a pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje schopnost’ viest' vozidla ani obsluhovat’ stroje.

3. AKo pouzivat’ Allergodil

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pokial nie je urcené inak, vstrekuje sa 2-krat denne 1 davka lieku Allergodil nosova aerodisperzia do
kazdej nosovej dierky (zodpoveda 0,56 mg azelastiniumchloridu/den).

Liek sa ma aplikovat’ pri vzpriamenej polohe hlavy (pozri Sposob podavania).

Allergodil nosova aerodisperzia sa mbze pouzivat’ az do odznenia t'azKosti.

Allergodil nosova aerodisperzia je vhodna na dlhodobé pouzivanie. Z hladiska dizky pouzivania nie
su ziadne obmedzenia.

Sposob podavania

1. Odstrante ochranny vrchnacik.

2. Pred pouzitim pumpicku 2 az 3-krat zatlaéte, pokial’ neza¢ne vystrekovat’ rovnomerné
mnozstvo.

3. Do kazdej nosovej dierky vstreknite jednu davku stlacenim Cerpacieho rozpraSovaca. Hlavu pri
tom nezaklanajte ale ju drZzte vo vzpriamenej polohe.

4, Utrite a nasad’te ochranny vrchnacik.

Ak pouzijete viac Allergodilu, ako mate
Pri predavkovani alebo ndhodnom poziti lieku dietatom sa porad’te s lekarom.

Ak zabudnete pouzit’ Allergodil
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4, Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mézZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zriedkavych pripadoch sa méze nasledkom vstrieknutia podrazdit’ zapalena nosova sliznica. Méze
sa to prejavit’ ako pichanie, svrbenie a kychanie. V zriedkavych pripadoch krvacanie z nosa, ¢o méze
nasledne vyvolat’ nevol'nost’. Pri nespravnom spdsobe pouzitia horka chut’ po podani (zapri¢inena
nespravnou aplikaciou napr. zaklonenim hlavy dozadu).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.* Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Allergodil

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote nad 8 °C.
Po prvom otvoreni originalneho balenia pouzivajte maximalne 6 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a flasticke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Nepouzivajte Allergodil ak spozorujete viditel'né znaky poSkodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Allergodil obsahuje

Liecivo je azelastiniumchlorid. Jedna jednorazova uvol'nena davka (0,14 ml) obsahuje 0,14 mg
azelastiniumchloridu.

- Dalsie zlozky su: dihydrat dinatrium-edetatu, hypromeléza, dodekahydrat
hydrogénfosforecnanu sodného, bezvoda kyselina citronova, chlorid sodny, Cistend voda.

AKo vyzera Allergodil a obsah balenia

Allergodil je ¢iry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.
FTlasticka z hnedého skla s aerodisperznou pumpou z PE.
Velkost’ balenia: 5 ml.

Velkost balenia 5 ml je dostupna bez lekarskeho predpisu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate

Dublin 13, frsko


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

MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstral3e 1

61352 Bad Homburg

Nemecko

MEDA Manufacturing GmbH
Neurather Ring 1

51063 Kolin

Nemecko

Madaus GmbH
Litticher Strafle 5
53842 Troisdorf
Nemecko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii: Mylan s r.o.; Tel: +421 2 32 199 100.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2018.



