Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Allergodil SPRINT, 1,5 mg/mL, aerozol do nosa, roztwor
Azelastini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwroci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 2 do 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

1. Coto jest lek Allergodil SPRINT i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allergodil SPRINT
3. Jak stosowac¢ lek Allergodil SPRINT

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Allergodil SPRINT

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Allergodil SPRINT i w jakim celu si¢ go stosuje

Allergodil SPRINT, aerozol do nosa zawiera azelastyny chlorowodorek, substancje nalezaca do grupy
lekdw przeciwhistaminowych. Leki przeciwhistaminowe zapobiegaja dziataniu histaminy
wytwarzanej przez organizm w wyniku reakcji alergicznej.

Allergodil SPRINT, aerozol do nosa stosuje si¢ w leczeniu objawdw alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat i starszych. Alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa jest rodzajem reakcji alergicznej na takie substancje uczulajace jak: pytki roslin,
roztocza wystepujace w kurzu lub siers¢ zwierzat.

Allergodil SPRINT, aerozol do nosa zmniejsza nasilenie takich objawdw jak: katar, kichanie,
swedzenie lub uczucie zatkania nosa.

Jesli po uptywie 2 do 3 dni stosowania leku nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy
zwrocic si¢ do lekarza. Nie nalezy leku stosowac dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Allergodil SPRINT

Kiedy nie stosowac leku Allergodil SPRINT
- jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- U dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Allergodil SPRINT nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.



Dzieci
Leku Allergodil SPRINT nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Allergodil SPRINT a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji leku Allergodil SPRINT, aerozol do nosa z innymi
lekami.

Ciaza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Istniejg ograniczone dane na temat skutkéw stosowania leku Allergodil SPRINT w okresie cigzy

i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Allergodil SPRINT ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Rzadko wystepuje uczucie zmg¢czenia, znuzenia, wyczerpania, zawroty glowy lub ostabienie, ktdre
moga by¢ spowodowane samg chorobg lub stosowaniem leku Allergodil SPRINT. W takich
przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn. Nalezy mie¢ swiadomo$é¢, ze picie
alkoholu moze nasili¢ takie dziatanie.

3. Jak stosowa¢ lek Allergodil SPRINT

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Allergodil SPRINT jest przeznaczony wytacznie do stosowania do nosa.

Wazne:

W razie watpliwoS$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. Jesli pacjent nie jest pewny jaka dawke zastosowa¢é lub jak stosowaé ten lek, nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju, czasu trwania i przebiegu objawow i jest okreslany przez
lekarza. Lek Allergodil SPRINT, aerozol do nosa moze by¢ stosowany tylko u 0s6b z rozpoznanym
przez lekarza alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa i wedtug zasad okreslonych przez lekarza.
Stosowanie leku dtuzej niz 4 tygodnie powinno odbywac si¢ pod kontrolg lekarza.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza):

Zaleca si¢ stosowanie dwoch dawek do kazdego otworu nosowego raz na dobe.

W niektérych przypadkach konieczne moze by¢ podanie dwoch dawek do kazdego otworu nosowego
dwa razy na dobe. Maksymalna dawka dobowa wynosi dwa rozpylenia w kazdym otworze nosowym
dwa razy na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
Zaleca si¢ stosowanie jednej dawki do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobg.

Allergodil SPRINT nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i (Iub) skutecznosci w tej grupie wiekowe;.



Jesli to mozliwe, lek Allergodil SPRINT nalezy stosowac regularnie do momentu ustgpienia objawow.
W razie przerwania stosowania leku Allergodil SPRINT objawy choroby moga nasili¢ si¢.

Allergodil SPRINT, aerozol do nosa jest przeznaczony do dlugotrwatego stosowania, ale bez
konsultacji z lekarzem nie nalezy stosowac leku dtuzej niz 4 tygodnie. Jesli po uptywie 2 do 3 dni
stosowania leku nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza.

Stosowanie leku dtuzej niz 4 tygodnie nie jest zalecane u dzieci w wieku 6 do 11 lat ze wzgledu na
brak danych klinicznych.

Sposéb podawania leku
1. Oczysci¢ nos.
2. Zdja¢ nasadke ochronng (rysunek 1).
3. Przed pierwszym uzyciem nalezy napetni¢ pompke¢ dozujaca naciskajac i zwalniajac pompke
sze$ciokrotnie (6 razy) uwalniajac dawke leku w powietrze (rysunek 2). Jesli Allergodil SPRINT
aerozol do nosa nie byt uzywany przez 3 lub wigcej dni, nalezy ponownie napetni¢ pompke
dozujacg naciskajac i zwalniajac wystarczajacg ilo$¢ razy az do pojawienia sie i uzyskania mgietki
rozpylonego roztworu.
4. Naciskajac pompke, rozpyli¢ pojedyncza dawke leku w kazdym otworze nosowym, trzymajac
glowe w pozycji pionowej. Nie przechyla¢ glowy do tytu (rysunek 3).
5. Wytrze¢ koncéwke pompki dozujacej i natozy¢ na nig nasadke ochronng.

Py

rysunek 1 rysunek 2 rysunek 3

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Allergodil SPRINT

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku podanej do nosa jest mate prawdopodobienstwo
wystgpienia komplikacji. Po przedawkowaniu lub w razie przypadkowego przyjecia doustnego mozna
spodziewa¢ si¢ zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (w tym sennosci, dezorientacji,
$piaczki, przyspieszonej akcji serca, niedocis$nienia tetniczego). W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza. Jesli ktokolwiek, w szczegdlnosci dziecko, przypadkowo wypije lek Allergodil
SPRINT, nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem
ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku Allergodil SPRINT

Nalezy zastosowac aerozol do nosa natychmiast, gdy sobie o tym przypomniano, a nastepnie
zastosowac kolejna dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupehnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Po zastosowaniu tego leku moze bardzo rzadko wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci objawiajaca si¢
obrzgkiem twarzy, jezyka lub gardta, problemami z przelykaniem, pokrzywka, §wiszczacym
oddechem lub trudnos$ciami w oddychaniu. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé
stosowanie leku i skonsultowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do szpitala.

Czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 osoby na 10):

- gorzki smak w ustach, szczegdlnie jesli pacjent odchyla gtowe do tytu podczas podawania aerozolu
do nosa. W przypadku gdy po uzyciu leku Allergodil SPRINT, aerozol do nosa wystapi uczucie
gorzkiego smaku w ustach, w celu zneutralizowania go nalezy wypi¢ napdj bezalkoholowy (taki jak
sok, mleko).

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 osoby na 100):
- niewielkie podraznienie wewnatrz nosa. Moze to powodowac uczucie pieczenia, $wigd, krwawienie
z nosa i kichanie.

Rzadko (moga wystapié¢ rzadziej niz u 1 osoby na 1 000):

- nieprzyjemny smak, ktory moze spowodowaé nudnosci. Moze wystgpi¢ uczucie zmeczenia
(znuzenie, wyczerpanie), zawroty glowy, ostabienie lub uczucie sennosci, ktore moga by¢ rowniez
spowodowane przez samg chorobe.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 osoby na 10 000):
- reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢), wysypka, swiad lub pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Allergodil SPRINT

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy. Po tym okresie niezuzyty lek nalezy
wyrzucic.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Allergodil SPRINT

- Substancjg czynng leku jest azelastyny chlorowodorek. 1 mL roztworu zawiera 1,5 mg
azelastyny chlorowodorku. 1 dawka, tj. pojedyncze nacisnigcie dozownika (0,14 mL) uwalnia
0,21 mg azelastyny chlorowodorku, co odpowiada 0,19 mg azelastyny.

- Pozostate sktadniki to: hypromeloza, sukraloza, sorbitol ciekty, krystalizujacy, disodu
edetynian, sodu cytrynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Allergodil SPRINT i co zawiera opakowanie
Allergodil SPRINT, aerozol do nosa, roztwdr ma posta¢ przejrzystego, bezbarwnego roztworu.

Allergodil SPRINT, aerozol do nosa, roztwdr dostepny jest w butelce ze szkta brunatnego typu 11 z
pompka dozujaca z PP, PE, POM, elastomeru i stali nierdzewnej z nasadka ochronng, w tekturowym
pudetku.

Butelka zawierajaca 5 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 10 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 17 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 20 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 22 mL roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwérca:
Madaus GmbH
Lutticher Strale 5
53842 Troisdorf
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegolowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

tel. 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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