KULLANMA TALIMATI

ALLERGODIL* Nazal Sprey

Burun icine uygulanir.

» Etkin madde: Her bir sprey piskilrtmesi (0.14 ml) 0.14 mg azelastin hidroklorilr igerir.

e  Yardimer maddeler: Sodyum edetat, hipromelloz, sodyum monohidrojenfosfat dodekahidrat,
sitrik asit, sodyum klorilr. saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan $nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linki sizin igin Snemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa. liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.
o  Bu ilug kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun disinda yitksek
veya dilsidk doz kullanmaytniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLERGODIL® nedir ve ne igin kullanthr?

2. ALLERGODIL®i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALLERGODIL® nasi kullanilsr?

4. Olas: yan ethiler nelerdir?

5. ALLERGODIL®’in saklanmast

1. ALLERGODIL® nedir ve ne icin kullamhir?

ALLERGODIL?®, 10 ml berrak, ozelti igeren cam siselerde sunulan anti-alerjik bir burun
spreyidir.

ALLERGODIL?, etkin madde olarak her bir piiskiirtmede 0.14 mg azelastin hidroklortir
igermektedir,

Azelastin, alerji belirtilerini gidermede kullanilan anti-alerjik bir ilagtir.




ALLERGODIL¥®. mevsimsel ve mevsimsel olmayan alerjik rinit (burun kagintis,
hapgirma, burun tikanuklidt, burun akintis1) belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

2, ALLERGODIL™i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilaci kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczacimza damsimiz.
ALLERGODIL"i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Agzelastin hidroklorlr veya ALLERGODIL™in igerdi3i yardime: maddelerden
herhangi birine karsi agir duyarhlifainiz (alerji) varsa.

¢ 6 yagin alundaki ¢ocuklarda

ALLERGODIL®in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

Bugiine kadar yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir. Ancak,
genel bir kural olarak ilag kullanan kisilerin alkolld igecckleri tiiketiminden kaginmast
gerekir.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczaciniza dantgniz.

Laboratuvar hayvanlarinda, tedavi i¢in kullamlan dozlann gok {lstiindeki dozlarda bile
anne kamindaki cenin ilzerine herhangi bir toksik etki gdstermemesine ragmen,
ginimitizdeki ubbi yaklagm, hamilelifin ilk ¢ aynda ALLERGODIL®in
kullaniimamas: ySnindedir,

Hamilelik déneminde ALLERGODIL* in kullammina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza damginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza dantymz.

Emzirme donemi swasinda bu ilacin gtvenliligine ait yeterli kanit olmadifindan,
ALLERGODIL*"i emzirme dSneminde kullanmaymiz.




Arac ve makine kullamim

ALLERGODIL® kullamilirken. hastaligin kendisinin de neden olabilecegi tek tik
vakalar halinde bitkinlik, bezginlik, takatsizlik, bag ddnmesi veya halsizlik goralebilir.
Benzer sikayetleriniz oluyor ise arag ve makine kuilanma yeteneginiz etkilenebilir. Bu
etkiler. alkol ve reaksiyon zamani lizerine olumsuz etkisi olan diger ilaglar ile birlikte
kullamm durumunda artabilecegi igin, 6zel dikkat gdstermelisiniz. Ara¢ veya makine

kullamrken dikkatli olunuz.

ALLERGODIL®in icerifinde bulunan bazi yardmc: maddeler hakianda dnemli
bilgiler

ALLERGODIL®in igerdigi yardimeci maddelere karsi herhangi etki olugmas:
beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim bildirilmemigtir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullamyorsamz veyu son

zamanlarda kuilandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

ALLERGODIL" nasi) kullamilr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:

ALLERGODILY daima doktorun dnerdigi bigimde kullanilmalidir. Kullamim konusunda
emin olmadigimz durumlarda doktorunuza veya eczacimza damsimz.

Doktor tarafindan farkls bir bigimde Snerilmedikge. ALLERGODIL®i her bir burun
deliginize giinde 2 defa 1 kez sikimz (sabah ve aksam; gtinltk toplam doz 0.56 mg
azelastin hidroklor(ire esdeger).

Uygulama yolu v¢ metodu:

ALLERGODIL™i basiniz dik pozisyonda iken uygulayimz (Asagdaki sekil ve
talimatlan takip ediniz.)




[ [

)

Sekil 1: Koruyucu Sekil 2: Sadece ilk Sekil 3: Bagimz dik
kapagni ¢ikariniz, kez kullamulirken, durumdayken her bir
pliskirtme gdriinene burun deliginize bir kez
A kadar birkag kez sikiniz,
Sekil 4: Koruyucu sikiniz.

kapagin: tekrar yerine
yerlestiriniz,

ALLERGODIL? ile tedavi siiresi semptomlanin tipine, siddetine ve geligimine baghdir.
ALLERGODIL® uzun dénem tedavide kullamlabitir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

ALLERGODIL*!i 6 yagindan kilgtk gocuklarda kullanmayimz.

Yaghlarda (65 yas ve {izeri) kallanim:

Yaghlarda kullanimi igin 6zel bir 6nlem yoktur. Normal dozlarda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim duromlan

Ozel kullanim yoktur.

Eger ALLERGODIL® 'in etkisinin ¢cok giigli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise, doktorunuz ve eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALLERGODIL* kullandrysaniz:

ALLERGODIL® 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir dokior veya
eczact ile konugunuz.

ALLERGODIL®. burun icerisine lokal olarak kullamlir. Lokal olarak agim doz
durumunda bile, aktif madde igerifi ¢ok diisik oldupundan dolayi herhangi bir
zehirlenme belirtisi beklenmez. Ancak, amaglanan kullamminin diginda daha yttksek




miktarlarda a@iz yoluyla alinmas) (Srnegin, sisenin tamammin bir gocuk tarafindan
yutulmas1) durumunda tibbi yardim saglanmahidir. S8z konusu doz agimi gok yeni

gerceklesmis ise mide yikanmass énerilir.

Insanlarda azelastin hidrokloriirtin toksik dozlarimn uygulamasina ait deneyim
bulunmamaktadir. Son derece yiksek agiri dozda veya zchirlenmede merkezi sinir sistemi
bozukluklan (huzursuzluk, yerinde duramama, heyecan veya belirgin sekilde uzun stireli
yorgunluk ve uykulu hal), hayvan deneylerinin sonuclanna dayal olarak beklenebilir,
Dolayisiyla bu bozukluklann tedavisi belirtilere yonelik olmaldir.

ALLERGODIL® kullanmay: unutursaniz:

Eger ALLERGODIL™"i uygulamay: unutursamz, zel bir tnlem almamza gerek yoktur.
Sonraki dozu her zamanki saatte alimz. Gerektiginde iki uygulama zamam arasinda da
ALLERGODIL®"i kullanabilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz,

ALLERGODIL? ile tedavi sonlandinldifanda olugabilecek etkiler:

ALLERGODIL" ile tedaviye belirtileriniz geginceye kadar diizenli olarak devam ediniz.
ALLERGODIL®i kullanmay1 btrakirsaniz. rahatsizifumzin tipik belirtileri kisa slirede
yeniden ortaya gikabilir.

Bu Grtintin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacimza
damgimiz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi. ALLERGODIL®"in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkileri olabilir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (21/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); gok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki veriierden
hareketle tahmin edilemiyor).

ok seyrek: agin duyarhilik reaksiyonlar, bag dénmesi, ddkiintii, kagint:, ates. Hastamn
kendisinden de kaynaklanabilecek olan yorgunluk (bitkinlik, tikenmislik hissi), bas
dénmesi veya zay:flik hissi.




Sik: uygun olmayan uygulama (bag arkaya yatnlarak uygulama, bkz. 3. Allergodil Nasil
Kullanifir?) nadiren bulantiya sebep olabilen aci tat olusturabilir.

Sik olmayan: sprey uygulandiginda iltihaplt burun mukozasinda iritasyon (batma,
kayinma). hapsirma ve burun kanamasi.

Bahsedilen yan etkiler, genelde gegicidir. Dolayisiyla 8zel bir 8nlem alinmasina gerek
olmayacaktir.

ALLERGODIL®*'in kullanimindan sonra agzinizda aci tat hissederseniz, bu aci1 tad
gidermek icin alkol igermeyen meyve suyu veya siit gibi bir sey igmek isteyebilirsiniz.

Eger bu kullunma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
dokiorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

ALLERGODIL®in Saklanmast

ALLERGODIL® i ¢ocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin alundaki oda sicakhginda saklayimz. Buzdolabinda (+8 °C’nin altinda)
saklamayinuz.

Yanhghkla buzdolabi gibi +8 °C'nin altindaki bir sicaklikta uzun siire birakilirsa,
ALLERGODIL™in etkin maddesi bir &lgiide kristallesmeye baglar. Siseyi iga
tuttugunuzda bu kristaller g6riintir hale gelecektir. Bdyle bir gdzeltiyi kullanmayiniz.

Ancak ¢dzeltiyi birkag saat oda 1s151nda birakirsaniz, kristaller tamamen kaybolacakur, bu
berrak ¢bzeltiyi yeniden kullanabilirsiniz.




Son kullanma tarikiyle uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALLERGODIL® i kullanmayinz,
Aqidiktan sonra kullanim siiresi:

Sisenin ilk agihmindan sonra ALLERGODIL®i, 6 aydan daha uzun sire ile
kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Biyilkkdere Caddesi No; 237, Noramin Is Merkezi Kat 4
34398 Maslak iISTANBUL adresindeki MEDA Pharma Ilag San. ve Tic. Ltd. $ti.

Dretici: Neurather Ring 1, 51063, K&ln, Almanya adresindeki Meda Manufacturing
GmbH.

Bu kullanma talimat: farihinde onaylanmistir.




