sp.zn. sukls122998/2022
Pribalova informace - informace pro uzivatele

Allergodil 1 mg/ml nosni sprej, roztok
(Azelastini hydrochloridum)

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci difive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynl svého
l1ékate nebo 1ékarnika.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.
- Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je Allergodil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Allergodil pouzivat
Jak se Allergodil pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Allergodil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

=

S~ wN

1. Co je Allergodil a k ¢emu se pouZiva
Allergodil je 1€k na alergii. Obsahuje 1é¢ivou latku azelastin-hydrochlorid.

Piipravek se pouziva k 16€b¢€ nosnich pfiznaki sezonni alergické rymy (senné rymy) a celoroéni
alergické rymy.

Mezi ptiznaky sezonni alergické rymy patfi kychani, Stipani nebo svédéni v nose, vodnata ryma a
ucpany nos. U sezonni alergické rymy jsou Casté i o¢ni piiznaky, jako je piekrveni spojivek,
svétloplachost, slzeni, svédéni o¢i a otoky vicek. Celkové piiznaky se objevuji na vrcholu pylové
sezoOny a jsou provazeny zvysenou unavitelnosti, snizenim vykonnosti télesné i dusevni a zhorSenim
spanku.

Ptiznaky celoro¢ni alergické rymy se vyskytuji nezavisle na sezong, v prib&hu celého roku. Pfi¢inou
mohou byt rozto¢i v domacim prachu, jindy je pfic¢ina v profesnim prostfedi nebo je spojena s
nékterymi ¢innostmi (pekati, zeméd¢lci, oSetfovatelé zvifat, chemici, lakyrnici, malifi apod.). Mezi
ptiznaky patii otok nosni sliznice, ktery vede k ucpani nosnich praduchd, kychani (salvy kychani 10x-
30x v jednom sledu), ¢iry vodnaty vytok z nosu. Priznaky nejsou vét§inou tak nahlé a prudké jako u
rymy pylové, ale mohou velmi nepfijemné stézovat pacientovi zivot.

Pokud se do 2 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékafem.

Ptipravek je ur€en détem star§im 6 let, dospivajicim a dospélym.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Allergodil pouzivat

Nepouzivejte Allergodil

- jestlize jste alergicky(d) na azelastin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bodé¢ 6),

- jestliZe jste mladsi nez 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Allergodil se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Allergodil

Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobée
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Neni vSak znamo, ze by Allergodil ovliviioval u¢inky jinych
1éka.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Ptipravek Allergodil neuzivejte v prvnich tiech mésicich t€hotenstvi a pii kojeni. O uzivani piipravku
Vv dal$im prabehu téhotenstvi se porad’te s Iékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

V ojedinélych piipadech se pfi uzivani ptipravku Allergodil mize projevit zavrat, inava, malatnost,
vyCerpanost nebo slabost. V téchto ptipadech mize byt ovlivnéna schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Zvlastni pozornost musi byt vénovana skutecnosti, ze alkohol mtze tyto ptiznaky zvyraznit.

3. Jak se Allergodil pouZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykla davka je 1 vstiik do kazdé nosni dirky 2x denné. Jeden vstiik se uvolni jednim stisknutim
pumpicky.

Zpusob pouziti

Pii aplikaci je tfeba hlavu drzet ve vzpiimené poloze (nezaklanét) - viz obrazek.
Lahvicka se pii aplikaci spreje ponechava ve svislé poloze!

Ptipravek je ur€en vyhradné k aplikaci do nosu a nesmi byt aplikovan do oci.

Navod k pouziti ptipravku Allergodil:

1. Sejméte ochranny Kryt.

2. Pouze pfi prvnim pouziti je tieba nejprve nékolikrat stisknout pumpicku, dokud nezacne
vystrikovat stejnomérné mnozstvi mlhy.

3. Do kazdé nosni dirky vstiiknéte po jedné davce uvolnéné jednim stisknutim pumpicky. Hlavu
ptitom nezaklanégjte, ale drzte ve vzpiimené poloze!

4. Ocistéte konec pumpicky a nasad’te zpét ochranny kryt.
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Délka lécby:

Piipravek Allergodil se pouziva, dokud obtize neodezni. Bez porady slékafem nema byt
neprerusovana l1écba del§i nez 6 tydnl. Pokud jste piipravek uzivali po dobu az 6 tydni a po jeho
vysazeni se u Vas znovu objevily ptiznaky onemocnéni, porad’te se o dalsi 1é¢be s 1ékatem.
Dlouhodoba nepietrzita 1é¢ba az po dobu 6 mésicii je mozna pouze na doporuceni lékare, pokud bez
1é¢by trpite neustupujicimi priznaky alergické rymy.

JestliZe jste pouzila vice pFipravku Allergodil, nez jste mél(a)
V ptipadé nechténého spolknuti velkého mnozstvi ptipravku (napt. kdyz dit€ pozie cely obsah
lahvicky) se porad’'te s 1ékatem.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit Allergodil
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku. Dalsi davky uzivejte
v obvyklém ¢ase. V pripadé potieby muzete uzit Allergodil mezi dvéma obvyklymi davkami.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (vyskytuji se u méné nez 1 z 10, ale vice nez 1 ze 100 lécenych pacientiy):
Pfi nespravném zptsobu pouziti (zaklonéna hlava - viz Bod 3 - davkovani a zptsob pouziti) se mize
projevit horka chut’ 1éku a ptipadné zpisobit nevolnost.

Méné caste (vyskytuji se u méne nez 1 ze 100, ale vice nez 1 z 1000 lécenych pacientit):
Podrazdéni (Stipani, svédéni) zanicené nosni sliznice, kychani a krvaceni z nosu.

Vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 1000, ale vice nez 1 z 10000 lécenych pacientit)
Nevolnost.

Velmi vzacné (vyskytuji se u méné nez 1 z 10000 lécenych pacientii, vietné vyjimecnych pripadii):
Precitlivélost, zavraté, unava nebo slabost (které mohou byt zpusobeny vlastnim onemocnénim),
vyrazka, svédéni a kopiivka.

Vyse zminéné nezadouci ucinky jsou pfechodné a neni potreba piijimat zadna opatfeni. Pokud mate
po pouziti piipravku Allergodil hoiky pocit v tstech, mizete se napit nealkoholického napoje (tieba
dzusu nebo mléka) k potlaceni hotkosti.

HIléaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48
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100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Allergodil uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za ,, EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek uchovavejte pii teploté nad 8'C. Pokud omylem uskladnite Allergodil pii teploté niz$i nez
8°C, objevi se v pfipravku krystaly, které budou viditelné proti svétlu. V tomto piipadé Allergodil
nepouzivejte. Nicméné kdyz nasledné uskladnite pfipravek po né€kolik hodin v pokojové teploté, tyto
krystaly zmizi a pfipravek miizete dale pouzivat.

Po prvnim otevieni: Nepouzivejte déle nez 6 mésicu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Allergodil obsahuje

Lécivou latkou je: Azelastini hydrochloridum 1 mg/ml - 0,14 mg v 1 jednorazové uvolnéné davce
(0,14 ml).

Pomocnymi latkami jsou: hypromelosa, kyselina citronova, dihydrat dinatrium edetatu, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, ¢isténa voda.

Jak pripravek Allergodil vypada a co obsahuje toto baleni
Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

Hnéda sklenéna lahvicka, sprejova pumpicka z PE, vicko, krabicka.
Velikost baleni: 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 30. 9. 2022:

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 10. 2022:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Madaus GmbH, Liitticher Strafie 5, 53842 Troisdorf, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 7. 2022
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