Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Allergodil® Nasenspray

I mg/1ml

Wirkstoff: Azelastinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spditer
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
. Was ist Allergodil Nasenspray und wofiir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von Allergodil Nasenspray beachten?
. Wie ist Allergodil Nasenspray anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Allergodil Nasenspray aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST ALLERGODIL NASENSPRAY UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Allergodil Nasenspray ist ein Antiallergikum / Antihistaminikum

Allergodil Nasenspray wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von
Heuschnupfen (saisonale allergische Rhinitis) und ganzjdhrigem allergischen
Schnupfen (perenniale allergische Rhinitis).

Nasenspray, Losung

Zum Einspriihen in die Nase, nasale Anwendung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ALLERGODIL
NASENSPRAY BEACHTEN?

Allergodil Nasenspray darf nicht angewendet werden,

wenn Sie iberempfindlich (allergisch) gegeniiber Azelastinhydrochlorid oder
einem der sonstigen Bestandteile von Allergodil Nasenspray sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Allergodil Nasenspray ist
erforderlich,

Kinder

Dieses Arzneimittel ist nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren
bestimmt.

Altere Menschen
Fiir dltere Patienten sind keine besonderen Hinweise zu beachten.

Bei Anwendung von Allergodil Nasenspray mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bislang nicht beobachtet
worden.

Bei Anwendung von Allergodil Nasenspray zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrinken

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getranken sind bisher nicht
beobachtet worden. Generell sollte aber bei einer medikamentésen Behandlung
auf die Einnahme alkoholischer Getrédnke verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Obwohl es bis weit iiber den therapeutischen Dosierungsbereich hinaus aus
tierexperimentellen Studien keine Anhaltspunkte fiir eine fruchtschidigende
Wirkung gibt, entspricht es der gegenwirtigen allgemeinen Auffassung iiber den
Arzneimittelgebrauch, Allergodil Nasenspray im ersten Drittel der
Schwangerschaft nicht anzuwenden.

Da ausreichende Erfahrungen noch nicht vorliegen, sollte Allergodil Nasenspray
wihrend der Stillzeit nicht appliziert werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung von Allergodil Nasenspray sind in Einzelféllen Beschwerden wie
Abgeschlagenheit, Mattigkeit, Erschdpfung, Schwindel- oder Schwichegefiihl,
die auch durch das Krankheitsgeschehen bedingt sein konnen, moglich. In diesen
Féllen kann die Fahigkeit zum Fiihren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung
von Maschinen beeintrichtigt sein. Dies gilt in verstirktem Malle im Zusammen-
wirken mit Alkohol und Medikamenten, die ihrerseits das Reaktionsvermdgen
beeintrachtigen konnen.

3. WIE IST ALLERGODIL NASENSPRAY ANZUWENDEN?

Wenden Sie Allergodil Nasenspray immer genau nach Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird 2-mal téglich (morgens und abends)
1 Spriihstof3 Allergodil Nasenspray pro Nasenloch eingespriiht

(entspricht 0,56 mg Azelastinhydrochlorid/Tag).

Die Anwendung von Allergodil Nasenspray soll bei aufrechter Kopthaltung
erfolgen (siehe Anleitung/Bildfolge).
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4. Schutzkappe wieder aufstecken.

Die Dauer der Anwendung von Allergodil Nasenspray richtet sich nach Art, Schwere
und Verlauf der Beschwerden. Allergodil Nasenspray ist zur Langzeitbehandlung
geeignet.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Allergodil Nasenspray zu stark oder zu schwach ist.

‘Wenn Sie eine grofiere Menge von Allergodil Nasenspray angewendet haben, als
Sie sollten

Allergodil Nasenspray wird lokal in der Nase angewendet. Aufgrund der geringen
Wirkstoffimenge ist selbst auch bei extremer lokaler Uberdosierung nicht mit
Vergiftungserscheinungen zu rechnen.

Sollten jedoch versehentlich groflere Mengen verschluckt werden (z. B. der Inhalt der
Flasche durch ein Kind), sollte auf jeden Fall der Arzt zu Rate gezogen werden.
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Erfahrungen beim Menschen nach Anwendung toxischer (sehr hoher, giftiger) Dosen
von Azelastinhydrochlorid liegen nicht vor. Aufgrund tierexperimenteller Befunde ist
bei extremer Uberdosierung und Intoxikation (Vergiftung) jedoch mit zentralnervosen
Erscheinungen (z. B. Unruhe, Erregung oder stark ausgeprégte, andauernde Miidigkeit
oder Schléfrigkeit) zu rechnen. Die Behandlung sollte daher symptomatisch erfolgen.

Wenn Sie die Anwendung von Allergodil Nasenspray vergessen haben

Sollten Sie einmal die Anwendung von Allergodil Nasenspray vergessen haben,
sind keine speziellen Mainahmen erforderlich. Setzen Sie die Therapie mit der
gleichen Dosierung zum nichsten vorgesehenen Zeitpunkt fort. Bei Bedarf konnen
Sie Allergodil Nasenspray auch zwischen zwei vorgesehenen Zeitpunkten anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Allergodil Nasenspray abbrechen

Die Behandlung mit Allergodil Nasenspray sollte nach Moglichkeit regelmaflig
bis zum Erreichen der Beschwerdefreiheit erfolgen. Sollten Sie die Anwendung
von Allergodil Nasenspray unterbrechen, so miissen Sie damit rechnen, dass sich
bald wieder die typischen Symptome IThrer Erkrankung zeigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Thren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Allergodil Nasenspray Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei den Haufigkeitsangaben zu
Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hiufig: Hiufig

mehr als 1 Behandelter von 10 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich Selten

1 bis 10 Behandelte von 1.000 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten
weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Immunsystem
Sehr selten: Uberempflindlichkeitsreaktionen

Nervensystem
Haufig: Bitterer Geschmack meist aufgrund unsachgeméBer Anwendung

(zuriickgeneigtem Kopf, s. Dosierungsanleitung), der zuweilen Ubelkeit
verursachen kann
Sehr selten: Schwindel

Atemwege
Gelegentlich: Reizung der bereits entziindlich verdnderten Nasenschleimhaut

(Brennen, Kribbeln), Niesen, Nasenbluten

Magen-Darmtrakt

Selten: Ubelkeit

Allgemeine Beschwerden

Sehr selten: Abgeschlagenheit (Mattigkeit, Erschopfung), Schwindel- oder
Schwichegefiihl, die auch durch das Krankheitsgeschehen selbst bedingt sein
kdnnen

Haut
Sehr selten: Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

Gegenmafinahmen

Die o. g. Nebenwirkungen treten in der Regel voriibergehend auf. Besondere
Gegenmalfinahmen sind deshalb nicht zu ergreifen.

Sollten Sie in IThrem Mund nach der Anwendung von Allergodil Nasenspray einen
bitteren Geschmack verspiiren, so konnen Sie diesem mit einem alkoholfreien
Getrénk (z. B. Saft, Milch) entgegenwirken.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ALLERGODIL NASENSPRAY AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht unter 8 °C lagern.

Sie diirfen Allergodil Nasenspray nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Sollte Allergodil Nasenspray versehentlich ldngere Zeit unter +8 °C (z. B. im
Kiihlschrank) gelagert werden, beginnt der Wirkstoff von Allergodil Nasenspray
teilweise auszukristallisieren. Diese Kristallbildung (,,Ausflockung”) ist sichtbar,
wenn die Flasche gegen das Licht gehalten wird. Diese Losung sollte nicht
verwendet werden.

Durch ldngere Lagerung (einige Stunden) der Losung bei Raumtemperatur 16sen
sich die Kristalle jedoch wieder vollstindig. Diese klare Losung (keine
Ausflockung mehr sichtbar) kann dann weiter verwendet werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Allergodil Nasenspray soll nach Anbruch der Flasche nicht ldnger als ein halbes
Jahr verwendet werden.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Allergodil Nasenspray enthélt

Der Wirkstoff ist Azelastinhydrochlorid.

1 Spriihstof3 zu 0,14 ml enthélt 0,14 mg Azelastinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat, Hypromellose,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Citronenséure, Natriumchlorid,
gereinigtes Wasser.

Wie Allergodil Nasenspray aussieht und Inhalt der Packung
Allergodil Nasenspray ist eine Losung.

Allergodil Nasenspray ist in folgenden PackungsgrofBen erhaltlich:
Originalpackung zu 10 ml Lésung N1

Originalpackung zu 17 ml Losung

Anstaltspackung mit 10 x 10 ml Lésung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Benzstralle 1

61352 Bad Homburg

Telefon (06172) 888-01

Telefax (06172) 888-27 40
medinfo@medapharma.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2010.

Allergodil Nasenspray ist verschreibungspflichtig.

Eine Allergie ist eine Uberreaktion des kérpereigenen Abwehrsystems auf
harmlose Stoffe. Eine Allergie kann z. B. durch den Kontakt mit Bliitenpollen,
Hausstaubmilben, Katzen- oder Hundehaar ausgeldst werden.

Thr Arzt hat Thnen zur Linderung Ihrer allergischen Beschwerden Allergodil
Nasenspray mit dem Wirkstoff Azelastinhydrochlorid verschrieben. Dieser
Wirkstoff blockiert die Effekte von Histamin und anderen entziindlich wirkenden
Stoffen, die bei einer Allergie vermehrt freigesetzt werden.

Allergodil Nasenspray hemmt u. a. iberhohte Nasensekretion, quélenden Niesreiz
und Schwellung der Nasenschleimhaut. Da Allergodil Nasenspray direkt auf die
Nasenschleimhaut einwirkt, werden trotz der geringen Wirkstoffdosierung die
allergischen Beschwerden an der Nase schnell und wirksam vermindert.

Wir wiinschen Thnen gute Besserung mit Allergodil Nasenspray.
Thre MEDA Pharma GmbH & Co. KG
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