Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray,

Losung

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren

Azelastinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

spater nochmals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese

— Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen. Wenn Sie Neben-
wirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

— Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

L

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray beachten?
Wie ist Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray anzuwenden?

Wie ist Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray aufzubewahren?

1. Was ist Allergodil akut forte 1,5 mg/ml
Nasenspray und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Allergodil akut forte 1,5mg/ml
Nasenspray beachten?

Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray enthalt den
Wirkstoff Azelastinhydrochlorid, der zur Arzneimittel-
gruppe der sogenannten Antihistaminika gehért. Antihis-
taminika hemmen die Wirkung von Histaminen, die vom
Korper als Teil einer allergischen Reaktion ausgeschuttet
werden.

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray wird ange-
wendet zur Behandlung der saisonalen allergischen
Rhinitis (Heuschnupfen) bei Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern ab 6 Jahren. Bei der allergischen Rhinitis
handelt es sich um eine allergische Reaktion auf Pollen.

Die allergische Rhinitis fiihrt gewohnlich zu laufender oder
verstopfter Nase sowie zu Niesen oder Juckreiz. Aller-
godil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray trégt zur Linderung
dieser Beschwerden bei.

Wenn Sie sich nach 4 Wochen nicht besser oder gar
schlechter fihlen, wenden Sie sich an |hren Arzt.

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray darf nicht

angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Azelastinhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray anwenden.

Kinder
Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray wird nicht zur
Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Anwendung von Allergodil akut forte 1,5mg/ml
Nasenspray zusammen mit anderen Arzneimitteln
Auch wenn nicht bekannt ist, dass Allergodil akut forte
1,5mg/ml Nasenspray durch andere Arzneimittel beein-
flusst wird, informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
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kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Es liegen nurbegrenzte Daten zum Einfluss von Allergodil
akut forte 1,5mg/ml Nasenspray auf Ungeborene oder
gestillte Sauglinge vor.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray hat geringen
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Bei Anwendung von Allergodil akut forte 1,5 mg/ml
Nasenspray sind selten Beschwerden wie Abgeschla-
genheit oder Schwindelgefuhl, die auch durch das
Krankheitsgeschehen bedingt sein kénnen, méglich. In
diesen Fallen durfen Sie kein Fahrzeug lenken oder
Maschinen bedienen..Dies gilt in verstarktem Mafde im
Zusammenwirken mit Alkohol.

3. Wie ist Allergodil akut forte 1,5mg/ml
Nasenspray anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie ihren Arzt oder Apotheker, falls Sie sich
nicht sicher sind.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahren

— Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich zwei
Sprihsto3e pro Nasenloch. In einigen Fallen kénnen
zweimal taglich zwei Spriihstée pro Nasenloch erfor-
derlich sein.

— Die héchste Tagesdosis ist zweimal taglich zwei
Sprihstéfie pro Nasenloch.

Anwendung bei Kindern im Alter von 6 bis 11 Jahren
— Die empfohlene Dosis ist zweimal téglich ein Sprih-
stol’ pro Nasenloch.

Die klinische Erfahrung mit einer Dauer von bis zu 4
Wochen zeigte eine gute Wirksamkeit und Sicherheit bei
Kindern. Langere Erfahrungen bei Kindern liegen bisher
nicht vor. Klinische Studien mit einer Dauer von bis zu
einem Jahr mit einer doppelt so hohen Tagesdosis zeigten
jedoch eine gute Sicherheit bei Erwachsenen und
Jugendlichen.

Das Arzneimittel wird aufgrund mangelnder Daten zur
Sicherheit und/oder Wirksamkeit nicht zur Anwendung bei
Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte nach
Méoglichkeit regelmaRig bis zum Erreichen der
Beschwerdefreiheit erfolgen. Wenn Sie die Anwendung
von Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray unterbre-
chen, so mussen Sie damit rechnen, dass die Symptome
Ihrer Erkrankung bald wieder auftreten.

Dieses Arzneimittel ist zur Langzeitbehandlung geeignet.
Aufgrund mangelnder klinischer Daten, wird bei Kindern
im Alter von 6 bis 11 Jahren eine Anwendung von mehr als
4 Wochen nicht empfohlen.

Art der Anwendung:
Zum Einsprihen in die Nase.

Anwendung des Sprays

1. Nase putzen.

2. Schutzkappe abziehen (Abbildung 1).

3. Vorder ersten Anwendung muss sechsmal gepumpt
werden, bis ein gleichmaBiger Spriihnebel austritt
(Abbildung 2). Wenn Allergodil akut forte 1,5mg/ml
Nasenspray drei Tage oder langer nicht angewendet
wurde, muss so lange gepumpt werden, bis ein
gleichmafliger Sprihnebel austritt.

4. Einen Sprihstof3 pro Nasenloch bei aufrechter Kopf-
haltung einspriihen. Kopf nicht in den Nacken legen
(Abbildung 3).

5. Abwischen und Schutzkappe wieder auf die Flasche

setzen.
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Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3

Wenn Sie eine grofRere Menge von Allergodil akut
forte 1,5mg/ml Nasenspray angewendet haben, als
Sie sollten

Wenn Sie eine zu grofe Menge Allergodil akut forte
1,5mg/ml Nasenspray in die Nase einspriihen, ist nicht
mit Beschwerden zu rechnen. Wenden Sie sich an Ihren
Arzt, wenn Sie beunruhigt sind.

Sollten jedoch versehentlich gréfiere Mengen, insbeson-
dere von einem Kind, verschluckt werden, wenden Sie
sich umgehend an Ihren Arzt oder an die Notaufnahme
des nachst gelegenen Krankenhauses.
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Wenn Sie die Anwendung von Allergodil akut forte
1,5mg/ml Nasenspray vergessen haben

Wenden Sie das Spray an, sobald Sie lhr Versaumnis
bemerken. Setzen Sie die Anwendung danach zur
gewohnten Zeit fort. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Zu diesen Nebenwirkungen zéhlen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
— unangenehmer Geschmack (vor allem, wenn der Kopf
bei der Anwendung zurtickgeneigt wird).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen):

— leichte Reizung der Nasenschleimhaut (Brennen,
Kribbeln), Niesen und Nasenbluten.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

— Ubelkeit verursacht durch den unangenehmen
Geschmack. Es kdnnen Abgeschlagenheit (Mattigkeit,
Erschépfung), Schwindel- oder Schwachegefihl oder
Benommenheit auftreten, die auch durch das Krank-
heitsgeschehen selbst bedingt sein kénnen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen):

— allergische Reaktion, Hautausschlag, Juckreiz und
Nesselsucht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Allergodil akut forte 1,5mg/ml
Nasenspray aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Flaschenetikett und dem Umkarton nach ,Verw. bis*“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche nicht langer als 6 Monate
anwenden.
Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Allergodil akut forte 1,5mg/ml Nasenspray

enthélt

Der Wirkstoff ist Azelastinhydrochlorid.

— 1ml Nasenspray enthalt 1,5 mg Azelastinhydrochlorid.
Jeder Sprihstof (0,14 ml) enthalt 0,21 mg Azelastin-
hydrochlorid entsprechend 0,19 mg Azelastin.

— Die sonstigen Bestandteile sind Hypromellose, Sucra-
lose (E955), Sorbitol-Lésung 70 % (kristallisierend)
(Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumcitrat
(Ph.Eur.) und Gereinigtes Wasser.

Wie Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray aus-
sieht und Inhalt der Packung

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray ist eine klare,
farblose Losung.

Es istin einer braunen Glasflasche mit Sprihpumpe
erhéltlich.

Packungsgrofen:

Die 10ml Flasche enthalt 5ml oder 10 ml Nasenspray,
Lésung

Die 20 ml Flasche enthalt 17 ml, 20 ml oder 22 ml Nasen-
spray, Lésung

Pharmazeutischer Unternehmer
Viatris Healthcare GmbH

Litticher Stralle 5

53842 Troisdorf

Hersteller
Madaus GmbH
Latticher Strale 5
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53842 Troisdorf
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Astepro 0,15% Nasenspray

Danemark Astepro

Finnland Astepro 0.19 mg/annos nendsumute, liuos
Deutschland Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray,
Lésung

Irland Astepro

Italien Astepro

Spanien Astepro 1,5 mg/ml solucion para pulverizacion
nasal

Niederlande Astepro 1,5mg/ml neusspray, oplossing
Schweden Astepro 0,19 mg/dos ndsspray, |6sning
Vereinigtes Konigreich Astepro 0.15% Nasal Spray

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Dezember 2022
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