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Pisomna informacia pre pouzivatela

AZELSAN
1 mg/ml nosovy roztokovy sprej

azelastinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar alebo lekarnik

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

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Ak sa do 1 tyzdna nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je AZELSAN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AZELSAN
Ako pouzivat AZELSAN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat AZELSAN

Obsah balenia a d’alsie informacie

bk

1. Coje AZELSAN a na o sa pouZiva

AZELSAN obsahuje azelastin, ktory patri do skupiny liekov, ktoré u¢inkuju tak, Ze brania G¢inku
histaminu (antihistaminikd), ktory u vas zvycajne spdsobuje naddchu, kychanie, svrbenie alebo upchaty
nos.

AZELSAN sa pouziva na liecbu priznakov sezonnej alergickej nadchy a akttneho zhorSenia
(zachvatov) celoro¢ne;j alergickej nadchy.

AZELSAN nosovy sprej je ur¢eny na pouzitie u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AZELSAN

Nepouzivajte AZELSAN
- ak ste alergicky na azelastinium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Sprej sa ma pouzivat’ pri vzpriamenej polohe hlavy.
Predtym, ako zacnete pouzivat AZELSAN, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Deti a dospievajuci
Tento liek mozu pouzivat' dospievajlci a deti vo veku od 6 rokov a starSich.

Iné lieky a AZELSAN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Osobitné vzajomné pdsobenie s inymi liekmi sa nesktimalo.

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

Tehotenstvo:
K dispozicii nie su ziadne alebo iba obmedzené udaje o pouzivani azelastinu u tehotnych zien. Preto sa
tento liek poc¢as tehotenstva ma pouzivat’ iba na odporucenie lekara.

Dojcenie:
Vzhl'adom na nedostatok tidajov sa nosovy sprej AZELSAN nema pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vel'mi zriedkavo sa u vas moze vyskytntt’ tinava, vyCerpanie, zavrat alebo slabost’ kvoli samotnému
ochoreniu alebo pri pouzivani nosového spreja obsahujiceho azelastin. V tychto pripadoch neved'te
vozidlo ani neobsluhujte stroje. Zapamaétajte si, prosim, ze pitie alkoholu alebo uzivanie inych liekov
moze tieto ucinky zosilnit'.

3.  Ako pouzivat AZELSAN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekérnika.

Dospeli, dospievajici a deti vo veku od 6 rokov a starsie
Odporucana davka je jedno vstreknutie (0,14 ml) do kazdej nosovej dierky dvakrat denne (0,56 mg
azelastinium-chloridu).

Ako sa sprej pouZiva

Najprv si vyfukajte nos.

Pred prvym pouzitim odstrante plastovu poistku z viecka (obrazok ¢. 1).

Odstrante ochranny kryt (obrazok ¢. 2).

Pred prvym pouzitim rozprasovac¢ niekol’kokrat stlacte (3- az 4-krat), kym sa nezacnu

uvolnovat’ rovnomerné davky (obrazok ¢. 3).

5. Do kazdej nosovej dierky vstreknite raz, hlavu drzte vzpriamene. Hlavu nezaklanajte
dozadu (obrazok ¢. 4).

6. Trysku rozprasovaca poutierajte a nasad’te ochranny kryt.
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obrazok ¢. 1 obrazok ¢. 2 obrazok ¢. 3 obrazok ¢. 4

Ak sa AZELSAN nepouzival 6 alebo viac dni, rozpraSova¢ sa musi opatovne nastavit’ tak, ze
niekol’kokrat stla¢ite a uvolnite, az kym sa bude uvolfiovat’ jemny aerosol.

Dizka lie¢by

Nosovy sprej AZELSAN sa mé pouZzivat’ do zmiernenia vasSich priznakov. Ak sa vaSe priznaky zhorsia
alebo pretrvavaju dlhSie ako 1 tyzden napriek tomu, Ze pouzivate nosovy roztokovy sprej AZELSAN,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Nosovy sprej AZELSAN sa nesmie pouzivat’ nepretrzite viac ako 4 tyzdne bez odporucania lekara.
Dlhodoba nepretrzita liecba az do 6 mesiacov je mozna iba na odportcanie lekara.

Pouzitie u deti a dospievajicich
Nosovy sprej AZELSAN sa neodporaca pouzivat u deti mladsich ako 6 rokov z dovodu nedostatku
udajov o jeho bezpecnosti a ucinnosti.

Ak pouzijete viac liecku AZELSAN, ako mate
Ak si vstreknete prili$ vela liecku AZELSAN, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekéarnika.
Pri pouzivani do nosa sa reakcie z predavkovania neoCakéavaju.

Ak zabudnete pouzit’ AZELSAN

Nepouzivajte dvojnadsobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak zabudnete pouzit’ tento liek, pouzite ho hned’, ako si na to spomeniete, s pouzitim naslednej
davky o 12 hodin neskér, ak je to potrebné.

AK prestanete pouzivat’ AZELSAN

Liecba azelastinom ma byt pravidelnd, az do zmiernenia vasich priznakov.

Ak prestanete pouzivat’ nosovy sprej AZELSAN, vase priznaky alergie sa opat’ objavia. Postupujte
v§ak podl'a pokynov a neprekradujte dizku trvania lie¢by uvedent v tejto Casti vyssie.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb): po podani sa moZe objavit’
neprijemna chut’ v ustach (¢asto kvoli nespravnemu spésobu podania, a to pri naklanani hlavy prilis
dozadu pocas podavania), co moze v zriedkavych pripadoch viest’ k nevolnosti.

Menegj Casté vedlajsie i¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi): neprijemny pocit
v dosledku zapalenej nosovej sliznice (pichanie, svrbenie), kychanie, krvacanie z nosa.

Zriedkavé vedl'ajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b): nevolnost.

Vel'mi zriedkavé vedlajsie tcinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb): tinava (ustatost,
vyCerpanost), zavrat alebo slabost’ (mdzu byt’ spdsobené samotnym ochorenim), reakcie
z precitlivenosti, vyrazka, svrbenie, zihl'avka.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekéarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. 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.

5. AKko uchovavat’ AZELSAN


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

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na fl'asticke a skatul’ke po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale.

Neuchovévajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte dlhsie ako 6 mesiacov po prvom otvoreni.

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 AZELSAN obsahuje

- Liecivo je azelastinium-chlorid 1 mg/ml.

- Dalsie zlozky s hypromeldza 2910, edetan disodny, bezvoda kyselina citronové, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, istena voda.

Ako vyzera AZELSAN a obsah balenia

AZELSAN je ciry, bezfarebny roztok bez pevnych Castic.

AZELSAN nosovy sprej je naplneny do viacdavkového plastového obalu (z polyetylénu s vysokou
hustotou) s davkovacim rozprasova¢om. Jedna fTasticka obsahuje 10 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z o.o.
Aleja Jana Pawta II 22

00-133 Varsava

Pol'sko

Vyrobcovia

SAG Manufacturing, S.L.
Carretera Nacional 1 Km 36
28750 San Agustin de Guadalix
Spanielsko

Galenicum Health, S.L.

Avinguda de Cornella 144, 7 # - 12 Poligono Industrial Esplugues De Llobregat
08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona

Spanielsko

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

Ceska republika AZELSAN

Slovenska republika AZELSAN

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



