Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray, Losung
Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren
Azelastinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasist Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray und wofiir wird es angewendet?

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray enthilt den Wirkstoff Azelastinhydrochlorid, der zur
Arzneimittelgruppe der sogenannten Antihistaminika gehort. Antihistaminika hemmen die Wirkung von
Histaminen, die vom Korper als Teil einer allergischen Reaktion ausgeschiittet werden.

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray wird angewendet zur Behandlung der allergischen Rhinitis
(allergischer Schnupfen) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren. Bei der allergischen
Rhinitis handelt es sich um eine allergische Reaktion auf Pollen, Hausstaubmilben oder Tierhaare.

Die allergische Rhinitis fithrt gewohnlich zu laufender oder verstopfter Nase sowie zu Niesen oder Juckreiz.
Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray tragt zur Linderung dieser Beschwerden bei.

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

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
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

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

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

Anwendung von Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Auch wenn nicht bekannt ist, dass Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray durch andere Arzneimittel
beeinflusst wird, informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebéarfihigkeit
Es liegen nur begrenzte Daten zum Einfluss von Allergodil akut forte 1,5 mg/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 [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Bei Anwendung von Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray sind selten Beschwerden wie
Abgeschlagenheit oder Schwindelgefiihl, die auch durch das Krankheitsgeschehen bedingt sein konnen,
moglich. In diesen Fillen diirfen Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen. Dies gilt in verstarktem
MafBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung Ihres Arztes oder Apothekers an. Allergodil
akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray ist zur nasalen Anwendung (Anwendung in der Nase) bestimmt.

Wichtiger Hinweis:
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind, wie und in welcher genauen
Dosierung dieses Arzneimittel anzuwenden ist.

Erwachsene und Jugendliche iiber 12 Jahren:

e Die empfohlene Dosis betrigt einmal téglich zwei SpriihstdBe pro Nasenloch. In einigen Féllen
konnen zweimal téglich zwei Spriihstde pro Nasenloch erforderlich sein.
e Die hdchste Tagesdosis ist zweimal tdglich zwei SpriihstoBe pro Nasenloch.

Kinder im Alter von 6 bis 11 Jahren:
e Die empfohlene Dosis ist zweimal téglich ein Spriihstofl 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.

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray wird aufgrund mangelnder Daten zur Sicherheit und/oder
Wirksamkeit nicht zur Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren empfohlen.

Die Behandlung mit Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray sollte nach Moglichkeit regelméBig bis
zum Erreichen der Beschwerdefreiheit erfolgen. Wenn Sie die Anwendung von Allergodil akut forte 1,5
mg/ml Nasenspray unterbrechen, so miissen Sie damit rechnen, dass die Symptome Ihrer Erkrankung bald
wieder auftreten.

Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray 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.

Anwendung des Sprays

1.  Nase putzen.

2. Schutzkappe abziehen (Abbildung 1).

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

4.  Einen Spriihstof3 pro Nasenloch bei aufrechter Kopthaltung einspriihen. Kopf nicht in den Nacken

legen (Abbildung 3).
5. Abwischen und Schutzkappe wieder auf die Flasche setzen.
Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3

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

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

Sollten jedoch versehentlich groere Mengen, insbesondere von einem Kind, verschluckt werden, wenden
Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder an die Notaufnahme des nichst gelegenen Krankenhauses.

Wenn Sie die Anwendung von Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray vergessen haben
Wenden Sie das Spray an, sobald Sie Thr Versdumnis 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 Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Zu diesen Nebenwirkungen zéhlen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- unangenehmer Geschmack (vor allem, wenn der Kopf bei der Anwendung zuriickgeneigt wird).
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- 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 konnen Abgeschlagenheit (Mattigkeit,
Erschopfung), Schwindel- oder Schwichegefiihl oder Benommenheit auftreten, die auch durch das
Krankheitsgeschehen selbst bedingt sein konnen.

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 [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5.  Wieist Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen 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
angegebenen Monats.

Nach Anbruch der Flasche nicht ldnger als 6 Monate anwenden.
Nicht im Kiihlschrank 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 1,5 mg/ml Nasenspray enthélt
- Der Wirkstoft ist Azelastinhydrochlorid. 1 ml Nasenspray enthilt 1,5 mg Azelastinhydrochlorid. Jeder
Spriihstof3 (0,14 ml) enthélt 0,21 mg Azelastinhydrochlorid entsprechend 0,19 mg Azelastin.
- Die sonstigen Bestandteile sind Hypromellose, Sucralose (E955), Sorbitol-Losung 70 %
(kristallisierend) (Ph.Eur.), Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumcitrat (Ph.Eur.) und Gereinigtes Wasser.

Wie Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray aussieht und Inhalt der Packung
Allergodil akut forte 1,5 mg/ml Nasenspray ist eine klare, farblose Losung.
Es ist in einer braunen Glasflasche mit Sprithpumpe erhéltlich.

Packungsgroflen:
Die 10 ml Flasche enthilt 5 ml oder 10 ml Nasenspray, Losung
Die 20 ml Flasche enthalt 17 ml, 20 ml oder 22 ml Nasenspray, Losung

Pharmazeutischer Unternehmer
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrafie 1

61352 Bad Homburg

Deutschland

Hersteller


http://www.bfarm.de/

Madaus GmbH
Litticher Straf3e 5
53842 Troisdorf
Deutschland

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

Osterreich Astepro 0,15% Nasenspray

Déanemark Astepro

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

Italien Astepro

Spanien Astepro 1,5 mg/ml solucién para pulverizacion nasal
Niederlande Astepro 1,5 mg/ml neusspray, oplossing

Schweden Astepro 0,19 mg/dos ndsspray, 16sning

Vereinigtes Konigreich  Astepro 0.15% Nasal Spray

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2021
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