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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Allergodil Forte 1,5 mg/ml
nosovy roztokovy sprej

azelastinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Allergodil Forte a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Allergodil Forte
Ako pouzivat’ Allergodil Forte

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Allergodil Forte

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o

1. Co je Allergodil Forte a na o sa pouZiva

Allergodil Forte obsahuje azelastinium-chlorid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
antihistaminika. Antihistaminikéa pdsobia tak, Ze zabranuju u¢inkom histaminu, ktory telo produkuje
ako stcast’ alergickej reakcie.

Allergodil Forte sa pouziva na lie¢bu alergickej rinitidy u dospelych, dospievajucich a deti vo veku
6 rokov a star$ich. Ide o alergicku reakciu na latky, akymi st napriklad pel’, roztoce z domaceho
prachu alebo zvieracie chlpy.

Zvycajne sa prejavuje tak, Zze vam sposobi nadchu, kychanie, svrbenie alebo upchaty nos. Allergodil
Forte pomaha kontrolovat’ tieto priznaky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Allergodil Forte

NepouZzivajte Allergodil Forte
- ak ste alergicky na azelastinium-chlorid alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Allergodil Forte, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti
Allergodil Forte sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov.

Iné lieky a Allergodil Forte
Aj ked nie je zname, ze by iné lieky ovplyvnovali Allergodil Forte, povedzte svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/05418-REG

Tehotenstvo a dojcenie
K dispozicii st len obmedzené informacie o ti€inkoch Allergodilu Forte na nenarodené alebo dojcené
dieta.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Allergodil Forte ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

Zriedkavo mézete pocitovat inavu alebo zavrat v dosledku samotnej choroby alebo pri pouzivani
Allergodilu Forte. V tychto pripadoch neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje. Uvedomte si, ze
konzumacia alkoholu méze tieto ucinky zosilnit’.

3. Ako pouzivat’ Allergodil Forte

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

o Odporucana davka st dva vstreky do kazdej nosovej dierky raz denne. V zavislosti od
zavaznosti mézu byt potrebné dva vstreky do kazdej nosovej dierky dvakrat denne.
o Maximalna denna davka su dva vstreky do kazdej nosovej dierky dvakrat denne.

Pouzitie u deti od 6 do 11 rokov
o Odporucana davka je jeden vstrek do kazdej nosovej dierky dvakrat denne.

Tento liek sa neodportca pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov kvoli chybajucim tdajom
o bezpecnosti a/alebo ucinnosti.

Trvanie liecby
Ak je to mozné, tento liek mate pouzivat’ pravidelne, kym priznaky nezmiznu.

Tento liek je vhodny na dlhodobé pouzivanie.

Bez odporticania lekara nepouzivajte tento nosovy sprej nepretrzite dlhsie ako 3 mesiace.
Pouzitie dlhsie ako 4 tyzdne sa neodporica u deti vo veku 6 — 11 rokov z dévodu nedostatku
klinickych udajov.

Sposob podavania
Na nazalne pouzitie (vstreknutie do nosa).

Ako pouzivat’ sprej

1. Najprv sa vysmrkajte.
2. Odstrante ochranny kryt z trysky (Obrazok 1).
3. Pred prvym pouzitim Sest’krat stlacte pumpu, kym nezacne vystrekovat’ rovhomerné mnozstvo

(Obrazok 2). Ked’ sa Allergodil Forte nepouzival tri alebo viac dni, pumpa sa musi stlacit’
dostato¢ny pocet krat, kym sa nevytvori jemna hmla.

4. U deti 6 — 11 rokov: Vstreknite raz do kazdej nosovej dierky
U dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich: Nastriekajte dvakrat do kazde;j
nosovej dierky.
Jedno stlacenie pumpy uvolni jedno vstreknutie. Hlavu drzte vzpriamene. Nenaklanajte hlavu
dozadu (Obrazok 3).

5. Utrite a nasad’te ochranny kryt.
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Obrazok 1. Obrazok 2. Obrazok 3.

Ak pouzijete viac Allergodilu Forte, ako mate
Ak si do nosa nastriekate privel'a Allergodilu Forte, je nepravdepodobné, ze budete mat’ nejaké
problémy. Ak mate obavy, kontaktujte svojho lekara.

Ak niekto, najmé diet’a, ndhodne vypije Allergodil Forte, ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovostné oddelenie najblizSej nemocnice.

Ak zabudnete pouzit’ Allergodil Forte
Pouzite sprej ihned’, ako si spomeniete, potom pouzite d’al$iu davku vo zvyCajnom Case. NepouZivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto u€inky zahriaju:

Casté (médZu postihnat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- Neprijemna chut’ v tistach (najma ak pri pouzivani nosového spreja zaklonite hlavu dozadu).

Menej ¢asté (moZu postihnut’ menje ako 1 zo 100 Pudi)
- Mierne podrazdenie vnutra nosa (Stipanie, svrbenie), kychanie a krvacanie z nosa.

Zriedkavé (moZu postihnit’ menej ako 1 z 1 000 Pudi)

- Neprijemna chut’, ktrora méze spdsobit’ nevol'nost. Mo6ze sa vyskytnit’ tinava (vysilenost’,
vyCerpanie), zavraty, slabost’ alebo pocit ospalosti, ktoré¢ mozu byt’ spdsobené aj samotnou
chorobou.

Velmi zriedkavé (m6Zu postihnut’ menej kao 1 z 10 000 'udi)
- Alergicka reakcia, vyrazka, svrbenie alebo Zihl'avka.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Allergodil Forte
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flasky a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzity liek zlikvidujte 6 mesiacov po prvom otvoreni nosového spreja.
Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Allergodil Forte obsahuje
- Liecivo je azelastinium-chlorid.1 ml nosového spreja obsahuje 1,5 mg azelastinium-chloridu.
Jedna jednorazova uvol'nena davka (0,14 ml) obsahuje 0,21 mg azelastinium-chloridu, ¢o
zodpoveda 0,19 mg azelastinu.
- Dalsie zlozky st hypromeldza, sukraléza, krystalizujici roztok sorbitolu, edetan disodny, citrénan
sodny a ¢istend voda.

Ako vyzera Allergodil Forte a obsah balenia
Allergodil Forte je Ciry, bezfarebny roztok.

Allergodil Forte je naplneny v hnedej sklenenej fTaske s plastovou dyzou a uzaverom. 10 ml flaska
obsahuje 5 ml alebo 10 ml nosového spreja. 20 ml flaska obsahuje 17 ml, 20 ml alebo 22 ml nosového
spreja.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

DUBLIN, frsko

Vyrobca

Madaus GmbH
Liitticher Straf3e 5
53842 Troisdorf
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Allergodil Forte

Chorvatsko: Astepro 1,5 mg/ml sprej za nos, otopina

Madarsko: Allergodil Forte 1,5 mg/ml

Nemecko: Azelastin 1,5 mg/ml Nasenspray, Losung

Portugalsko: Astepro

Sovenska republika: Allergodil Forte 1,5 mg/ml

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.



