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Gebrauchsinformation: Information fiir den
Anwender

Allergodil® Nasenspray
1 mg/1 ml Lésung

Azelastinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

E Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. ES
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Se.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinforma-
tion angegeben sind, informieren Sie bitte hren
Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Allergodil Nasenspray und wof(r wird es ange-
wendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Allergodil Nasen-
spray beachten?

3. Wie ist Allergodil Nasenspray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Allergodil Nasenspray aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ALLERGODIL NASENSPRAY UND WO-
FUR WIRD ES ANGEWENDET?
Allergodil Nasenspray ist ein Antiallergikum/Antihistaminikum

Allergodil Nasenspray wird angewendet zur symptomati-
schen Behandlung von Heuschnupfen (saisonale allergische
Rhinitis) und ganzjéhrigem allergischen Schnupfen (perenni-
ale allergische Rhinitis).

Nasenspray, Losung
Zum Einsprihen in die Nase, nasale Anwendung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON

ALLERGODIL NASENSPRAY BEACHTEN?
Allergodil Nasenspray darf nicht angewendet werden,
wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentiber Azelastin-
hydrochlorid oder einem der sonstigen Bestandteile von
Allergodil Nasenspray sind.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Allergodil
Nasenspray ist erforderlich,

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

Altere Menschen
Flr 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 Getranken

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getrénken sind
bisher nicht beobachtet worden. Generell sollte aber bei
einer medikamentdsen Behandlung auf die Einnahme alko-
holischer Getranke verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Obwohl es bis weit Uiber den therapeutischen Dosierungsbe-

reich hinaus aus tierexperimentellen Studien keine Anhalts-

punkte flr eine fruchtschadigende Wirkung gibt, entspricht

es der gegenwartigen allgemeinen Auffassung tber den Arz-

neimittelgebrauch, Allergodil Nasenspray im ersten Drittel

der Schwangerschaft nicht anzuwenden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen

Bei Anwendung von Allergodil Nasenspray sind in

Einzelfallen Beschwerden wie Abgeschlagenheit,
Mattigkeit, Erschopfung, Schwindel- oder Schwéchegefiinl,
die auch durch das Krankheitsgeschehen bedingt sein kon-
nen, moglich. In diesen Fallen kann die Fahigkeit zum Flhren
eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen
beeintrachtigt sein. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zu-
sammenwirken mit Alkohol und Medikamenten, die ihrer-
seits das Reaktionsvermogen beeintrdachtigen konnen.

3. WIE IST ALLERGODIL NASENSPRAY ANZUWENDEN?
Wenden Sie Allergodil Nasenspray immer genau nach

Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird 2-mal tdglich
(morgens und abends) 1 SpriihstoB Allergodil Nasenspray
pro Nasenloch eingespriht (entspricht 0,56 mg Azelastinhy-
drochlorid/Tag).

Die Anwendung von Allergodil Nasenspray soll bei aufrechter
Kopfhaltung erfolgen (siehe Anleitung/Bildfolge).
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1.Nach Abziehen der
Schutzhiille....

l 2. ...ist nur bei der ersten Anwendung
mehrmals zu pumpen, bis gleichmaBi-
ger Sprihnebel austritt.

3. Einen SpriihstoB pro Nasenloch bei
\ aufrechter Kopfhaltung einspriihen.

4. Schutzhlle wieder aufstecken.

Allergodil Nasenspray kann bis zum Abklingen der Be-
schwerden, soll aber ununterbrochen nicht Ianger als 6 Mo-
nate angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von Allergodil Nasen-
spray zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Allergodil Nasen-
spray angewendet haben, als Sie sollten

Allergodil Nasenspray wird lokal in der Nase angewendet.
Aufgrund der geringen Wirkstoffmenge ist selbst auch bei
extremer lokaler Uberdosierung nicht mit Vergiftungserschei-
nungen zu rechnen. Sollten jedoch versehentlich groBere
Mengen verschluckt werden (z. B. der Inhalt der Flasche
durch ein Kind), sollte auf jeden Fall der Arzt zu Rate gezogen
werden.

Erfahrungen beim Menschen nach Anwendung toxischer
(sehr hoher, giftiger) Dosen von Azelastinhydrochlorid liegen
nicht vor. Aufgrund tierexperimenteller Befunde ist bei extre-
mer Uberdosierung und Intoxikation (Vergiftung) jedoch mit
zentralnervosen Erscheinungen (z. B. Unruhe, Erregung oder
stark ausgeprégte, andauernde Mudigkeit oder Schlafrigkeit)
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 MaBnahmen erfor-
derlich. Setzen Sie die Therapie mit der gleichen Dosierung
zum néchsten vorgesehenen Zeitpunkt fort. Bei Bedarf kon-
nen Sie Allergodil Nasenspray auch zwischen zwei vorgese-
henen Zeitpunkten anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Allergodil Nasenspray
abbrechen

Die Behandlung mit Allergodil Nasenspray sollte nach Mdg-
lichkeit regelmé&Big bis zum Erreichen der Beschwerdefrei-
heit erfolgen. Sollten Sie die Anwendung von Allergodil
Nasenspray unterbrechen, so miissen Sie damit rechnen,
dass sich bald wieder die typischen Symptome Ihrer Erkran-
kung zeigen.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Allergodil Nasenspray Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mlssen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: Haufig:

mehr als 1 Behandel- |1 bis 10 Behandelte

tervon 10 von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte 1 bis 10 Behandelte

von 1.000 von 10.000 ﬁ
Sehr selten:

weniger als 1 Behan-
delter von 10.000

Nicht bekannt: Haufig-
keit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht
abschétzbar

Immunsystem
Sehr selten: Uberempflindlichkeitsreaktionen

Nervensystem
Haufig: Bitterer Geschmack meist aufgrund unsachgemaser
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Anwendung (zurtickgeneigtem Kopf, s. Dosierungsanleitung),

der zuweilen Ubelkeit verursachen kann

Sehr selten: Schwindel

Atemwege

Gelegentlich: Reizung der bereits entzlindlich veranderten

Nasenschleimhaut (Brennen, Kribbeln), Niesen, Nasenbluten

Magen-Darmtrakt

Selten; Ubelkeit

Allgemeine Beschwerden

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

Haut

E Sehr selten: Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht
GegenmaBnahmen
Die 0. g. Nebenwirkungen treten in der Regel vo-
riibergehend auf. Besondere GegenmaBnahmen
sind deshalb nicht zu ergreifen.

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST ALLERGODIL NASENSPRAY AUFZUBE-
WAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht unter 8 °C lagern.

Sie durfen 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 auszukristalli-
sieren. Diese Kristallbildung (,Ausflockung”) ist sichtbar,
wenn die Flasche gegen das Licht gehalten wird. Diese
Losung sollte nicht verwendet werden.

Durch langere Lagerung (einige Stunden) der Losung bei
Raumtemperatur I6sen sich die Kristalle jedoch wieder voll-
sténdig. Diese Kklare Losung (keine Ausflockung mehr sicht-
bar) kann dann weiter verwendet werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Allergodil Nasenspray enthlt

Der Wirkstoff ist Azelastinhydrochlorid. 1 SpriihstoB zu 0,14 ml
enthélt 0,14 mg Azelastinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat, Hypromel-
lose, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Citro-
nensdure, Natriumchlorid, gereinigtes Wasser.

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

Allergodil Nasenspray ist in folgenden PackungsgréBen
erhaltlich:

Packung zu 10 ml Losung

Packung zu 17 ml Losung

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Januar 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, Kat-
zen- oder Hundehaar ausgeldst werden.
Ihr Arzt hat Ihnen zur Linderung lhrer allergischen Beschwer-
den Allergodil Nasenspray mit dem Wirkstoff Azelastinhydro-
chlorid verschrieben. Dieser Wirkstoff blockiert die Effekte
von Histamin und anderen entztindlich wirkenden
Stoffen, die bei einer Allergie vermehrt freigesetzt
werden.
Allergodil Nasenspray hemmt u. a. (iberhohte
Nasensekretion, qualenden Niesreiz und Schwel-
lung der Nasenschleimhaut. Da Allergodil Nasen-
spray direkt auf die Nasenschleimhaut einwirkt,
werden trotz der geringen Wirkstoffdosierung die
allergischen Beschwerden an der Nase schnell
und wirksam vermindert.

Wir wiinschen Ihnen gute Besserung mit Allergodil
Nasenspray.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Allergodil in Deutschland, Ungarn, Slowakei, Polen, Litauen,
Belgien, Frankreich, Osterreich, Niederlande, Ruméanien und
Tschechien

Afluon in Griechenland und Spanien

®Allergodil ist eine eingetragene Marke der MEDA Pharma

GmbH & Co. KG
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