NAVODILO ZA UPORABO

Allergodil 1 mg/ml prsilo za nos, raztopina
azelastinijev klorid

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Allergodil in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Allergodil
Kako uporabljati zdravilo Allergodil

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Allergodil

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl S e

1. Kaj je zdravilo Allergodil in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Allergodil uporabljamo za simptomatsko zdravljenje alergijskega rinitisa (senenega nahoda).
Deluje tako, da preprecuje delovanje histamina v telesu in tako blazi znake in simptome alergijskega
rinitisa.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Allergodil

Ne uporabljajte zdravila Allergodil:

. Ce ste alergi¢ni na azelastinijev klorid ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6);

. Ce ste noseci;

. ¢e dojite;

. pri otrocih, mlajsih od 6 let.

Druga zdravila in zdravilo Allergodil
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo., tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Allergodil skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Svetujemo vam, da med zdravljenjem z zdravilom Allergodil ne uzivate alkohola.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravnika obvestite, ¢e ste noseci ali nose¢nost nacrtujete. Zdravila Allergodil med nosecnostjo ne
smete uporabljati. Ce med zdravljenjem zanosite, takoj prenehajte uporabljati zdravilo Allergodil in se
posvetujte z zdravnikom.
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Dojenje
Dojece matere ne smejo uporabljati zdravila Allergodil. O nadaljnjem zdravljenju se posvetujte z
zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce ob uporabi zdravila Allergodil obcutite utrujenost, izCrpanost, Sibkost ali omotico, se o voznji in
upravljanju strojev posvetujte z zdravnikom. Soc¢asno uzivanje alkohola lahko Se dodatno okrepi te
ucinke.

3. Kako uporabljati zdravilo Allergodil

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje
Zdravilo Allergodil uporabljajte dvakrat dnevno, zjutraj in zvecer, vsakokrat razprsite zdravilo po
enkrat v vsako nosnico. Priporo¢amo vam, da vzamete zdravilo vsak dan ob istih urah.

Zdravilo Allergodil je primerno za dolgotrajno uporabo. Glede trajanja uporabe ni omejitev.

Uporaba pri otrocih
Zdravila Allergodil ne smejo dobiti otroci mlajsi od 6 let.

Nacin uporabe
Med uporabo zdravila Allergodil drzite glavo v pokon¢nem polozaju in zdravilo razprsite po enkrat v
vsako nosnico (glejte navodila s slikami).

J
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1. Odstranite varnostno 2. Pred prvo uporabo 3. Drzite glavo v
zaporko. zdravila veckrat pritisnite pokon¢nem polozaju in
odmerni ventil, da zacne razprSite zdravilo enkrat
iz steklenicke v vsako nosnico.
enakomerno prseti
tekocina.

4. Steklenicko znova zaprite z varnostno zaporko.

Ce menite, da je u¢inek zdravila Allergodil premogan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila Allergodil, kot bi smeli:
Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila, vam svetujemo, da se posvetujete z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Allergodil:
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.
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Ce ste pozabili vzeti zdravilo, vzemite naslednji odmerek kot ponavadi.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi alergijska reakcija na zdravilo, ki se kaze kot zatekanje obraza, ustnic, grla in
jezika, to lahko povzroci tezave pri dihanju ali poziranju. V takem primeru takoj prenchajte uporabljati
zdravilo in nemudoma obiscite zdravnika. Alergijske reakcije na zdravilo Allergodil so zelo redke
(pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

Drugi mozni nezeleni ucinki:

Pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

grenak okus

Pogosto se pojavi zaradi nepravilnega nac¢ina uporabe, tj. kadar je glava ob aplikaciji preve¢ nagnjena
nazaj, in lahko v redkih primerih izzove slabost.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
obcutek nelagodja v nosu (peko¢ obcutek, srbenje), kihanje, krvavitve iz nosu

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
slabost

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
omotica, utrujenost, izérpanost, oslabelost
izpuscaj, srbecica, koprivnica

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Allergodil

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred svetlobo in vlago.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.
Zdravila po odprtju steklenice ne smete uporabljati dlje od 6 mesecev.

Zdravila ne smete odvrec¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Allergodil

Zdravilna ucinkovina je azelastinijev klorid.

1 ml prsila za nos vsebuje 1 mg azelastinijevega klorida kar ustreza 0,93 mg azelastina.
1 vpih prsila za nos (0,14 ml) vsebuje 0,14 mg azelastinijevega klorida

Pomozne snovi so: dinatrijev edetat, hipromeloza, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat, citronska
kislina, natrijev klorid, precisc¢ena voda.

Izgled zdravila Allergodil in vsebina pakiranja

Cista, brezbarvna raztopina.

Skatla z okroglo steklenico (rjavo steklo, 3. hidrolitiéni razred) z 10 ml raztopine in zaporko z
navojnim mehanskim prsilnikom.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1

61352 Bad Homburg

Nemcija

Proizvajalec
Madaus GmbH, 51101 Kd&ln, Nem¢ija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 13. 12. 2021
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