KULLANMA TALIMATI

ALLERGODIL® Nazal Sprey

Burun icine uygulanir.

s Etkin madde: Her bir sprey piskiirtmesi (0.14 ml) 0.14 mg azelastin hidroklorilr igerir.

e  Yardime1r maddeler: Sodyum edetat, hipromelloz, sodyum monchidrojenfosfat dodekahidrat,
sitrik asit, sodyum kloriir. saf su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢@nki sizin i¢in Soemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Efer ilave sorulurimiz olursa. litfen doktorunuza veya eczacimza damsine.
o Bu ilug kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

s Bu jlacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz,

¢ Butalimanta yazdanlara aynen uyuruz. lag hakkinda size dnerilen dozun diginda yithsek
veya didsik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLERGODIL® nedir ve ne igin kullaniir?

2. ALLERGODIL®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALLERGODIL® nas: kullamitr?

4. Olast yan ethiler nelerdir?

S. ALLERGODIL®'in saklanmast

1. ALLERGODIL® nedir ve ne icin kullamhr?

ALLERGODIL?, 10 ml berruk, ¢Ozelti iceren cam siselerde sunulan anti-alerjik bir burun
spreyidir.

ALLERGODILY, etkin madde olarak her hir ptiskiirtmede 0.14 mg azelastin hidroklortir
igermektedir,

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




ALLERGODILY, mevsimsel ve mevsimsel olmayan alerjik rinit (burun kegintis,
hapsirma, burun tikarukligs, burun akintis1) belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

2, ALLERGODIL™i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilaci kullanmadan dnce doktorunuza ya da eczacimza demsiniz.
ALLERGODIL"’iasafadaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Azelastin hidroklorilr veya ALLERGODIL™in igerdigi yardimci maddelerden
herhangi birine karsi agin duyarhlifaniz (alerji) varsa.

¢ 6 yagin alundaki ¢ocuklards

ALLERGODIL®in yiyecek ve igecek ile kullamlmas:

Bugiine kadar yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilegim bildirilmemistir. Ancak,
genel bir kural olarak ilag kullanan kisilerin alkolld igecekleri tiketiminden kaginmasi
gerekir.

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce dokiorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Laboratuvar heyvanlarinda, tedavi i¢in kullamlan dozlann ¢ok @stindeki dozlarda bile
anne kamindaki cenin iizerine herhangi bir toksik etki gdstermemesine ragmen,
ginimizdeki tbbi yaklapm, hamileligin ilk i aymnda ALLERGODIL®in
kullaniimamas: ySniindedir,

Hamilelik déneminde ALLERGODIL"Y in kullamamina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danmgirnz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce dokiorunuza ya da eczaciniza dantymnz.

Emzirme donemi swrasinda bu ilacin gOvenliligine ait yeterli kanit olmadifindan,
ALLERGODIL®"i emzirme dneminde kullanmaymiz.




Arac ve makine kullanim:

ALLERGODIL® kullanilirken. hastaligin kendisinin de neden olabilecegi tek tdk
vakalar halinde bitkinlik, bezginlik, takatsizlik, bas d8nmesi veya halsizlik gdrilebilir.
Benzer sikayctleriniz oluyor ise arag ve makine kuilanma yeteneginiz etkilenebilir. Bu
ctkiler. alkol ve reaksiyon zamani iizerine olumsuz etkisi olan diger ilaglar ile birlikte
kullamm durumunda artabilecedi igin, 8zel dikkat gdstermelisiniz. Ara¢ veya makine

kullamrken dikkatli olunuz.

ALLERGODIL™in icerifinde bulunan baz) yardimec: maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

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

Diger ila¢lar ile birtikte kullanim
Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim bildirilmemigtir.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullamyorsamz veyu son

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

ALLERGODIL nasil kullanihr?
Uygun kullanum ve doz/uygulama sikhih i¢in talimatlar:

ALLERGODIL® daima doktorun 8nerdigi bigimde kullamlmalidir. Kullamm konusunda
emin olmadigimz durumlarda doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Doktor tarafindan farkli bir bigimde dnerilmedikge. ALLERGODIL®i her bir burun
delipinize glnde 2 defa 1 kez sikimz (sabah ve aksam; gtnltk toplam doz 0.56 mg
azelastin hidroklortire esdeger).

Uygulama yolu ve metodu:

ALLERGODIL®i basiniz dik pozisyonda iken uygulayimz (Asapdaki sekil ve
talimatlan takip ediniz.)
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Sekil 1: Koruyucu Sekil 2: Sadece ilk $ekil 3: Bayiniz dik

kapa@sm ¢ikariniz, kez kullamslirken, durumdayken her bir
pliskdrime gdrilnene burun deliginize bir kez
kadar birkag kez sikiniz,

Sekil 4: Koruyucu
kapagm tekrar yerine
yerlestiriniz,

sikiniz,

ALLERGODILY ile tedavi stiresi semptomlann tipine, siddetine ve gelisimine baghdir.
ALLERGODIL® uzun donem tedavide kullanlabitir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

ALLERGODIL¥'i 6 yagindan kigtk gocuklarda kullanmayiniz.

Yaghlarda (65 yas ve lizeri) kallanim:

Yashlarda kullanimi igin 5z¢l bir 8nlem yoktur. Normal dozlarda kullanabilirsiniz.

Ozel kullanim durumlan

Ozel kullanim yoktur.

Eger ALLERGODIL® ‘in etkisinin ¢ok glicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise, doktorunuz ve eczacimz ile konugunuz.

Kullanmanuz gerekenden daha fazla ALLERGODIL* kullandrysanz:

ALLERGODIL® den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmugsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ALLERGODIL®. burun igerisine lokal olarak kullamlir. Lokal olarak agin doz
durumunda bile, akiif madde igerifi ¢ok diisok oldupundan dolayi herhangi bir
zehirlenme belirtisi beklenmez. Ancak, amaglanan kullamiminin diginda daha yttksek




miktarlarda a1z yoluyla alinmas) (8rnegin, gisenin tarnaminin bir gocuk tarafindan
yutulmasi) durumunda tibbi yardim saglanmalidir. S8z konusu doz asimi gok yeni

gerceklesmis ise mide yikanmass dnerilir.

Insanlarda azelastin hidrokloririn toksik dozlammin uygulamastna ait deneyim
bulunmamaktadir. Son derece yiksek agiri dozda veya zchirlenmede merkezi sinir sistemi
bozukluklan (huzursuzluk, yerinde duramama, heyecan veya belirgin sekilde uzun soreli
yorgunluk ve uykulu hal), hayvan deneylerinin sonuglanna dayal olarak beklenebilir,
Dolayisiyla bu bozukluklann tedavisi belirtilere yénelik olmahdir,

ALLERGODIL®i 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 doziar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayinz,

ALLERGODIL? ile tedavi sonlandinidifanda olugabilecek etkiler:

ALLERGODIL" ile tedaviye belirtileriniz geginceye kadar diizenli olarek devam ediniz.
ALLERGODIL*®i kullanmay: btrakirsaniz. rahatsizifimzin tipik belirtileri kisa sirede
yeniden ortaya gikabilir.

Bu driinGn kullanimuyla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczacimza
damgimiz.

Olas: yan etkiler nelerdir?

Tm ilaglar gibi, ALLERGODIL®"in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde
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 ddnmesi, doklntdl, kagint:, ates. Hastammn
kendisinden de kaynaklanabilecek olan yorgunluk (bitkinlik, tUkenmislik hissi), bag
ddnmesi 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 uygulandi@inda iltihaplt burun mukozasinda iritasyon (batma,
kayinma). hapsirma ve burun kanamasi.

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

ALLERGODIL®in kullammindan sonra agzimizda aci tat hissederseniz, bu act tadi
gidermek icin alkol igermeyen meyve suyu veya silt gibi bir sey igmek isteyebilirsiniz.

Eger bu kullunma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
dokivrunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz,

ALLERGODIL®in Saklanmast

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

25°C’nin altndaki oda sicakhginda saklayimz. Buzdolabinda (+8 °C’nin altinda)
saklamaymiz.

Yanhghkla buzdolabi gibi +8 °C’nin altindaki bir sicaklikta uzun stire birekilirsa,
ALLERGODIL®'in etkin maddesi bir &lciide kristallesmeye baglar. Siseyi siga
tuttugunuzda bu kristaller g6riiniir hale gelecektir. Bdyle bir ¢Bzeltiyi kullanmaymz.

Ancak ¢bzeltiyi birkag saat oda 1s1s1nda birakirsaniz, kristaller tamamen kaybolacaktir, bu
berrak ¢Szeltiyi yeniden kullanabilirsiniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALLERGODIL* i kullanmayiniz,
Aqiidiitan sonra kullanim siiresi:

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

Ruhsat sakibi: Biryilkkdere Caddesi No; 237, Noramin [y Merkezi Kat 4
34398 Maslak iISTANBUL adresindeki MEDA Pharma lla¢ San. ve Tic. Ltd. $ti.

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

Bu kullanma talimat farihinde onayianmustir.




