KULLANMA TALIMATI

ALLERGODIL® 0.14 mg burun spreyi, ¢ozelti
Burun icine uygulamr.
e Etkin madde: Her bir sprey piskirtmesi (0.14 ml) 0.14 mg azelastin hidroklor(r icerir.

e Yardimci maddeler: Disodyum edetat, hipromelloz, disodyum fosfat dodekahidrat, sitrik

asit anhidr, sodyum klorir, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLERGODIL® nedir ve ne icin Kullanilir?

ALLERGODIL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALLERGODIL® nasil kullanlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALLERGODIL®’in saklanmast

o~ N

1. ALLERGODIL® nedir ve ne igin kullanilir?

ALLERGODIL®, 10 ml berrak, renksiz ¢ozelti iceren kahverengi cam siselerde sunulan
anti-alerjik bir burun spreyidir.
ALLERGODIL®, etkin madde olarak her bir piskiirtmede 0.14 mg azelastin hidrokloriir

icermektedir.

Azelastin, alerji belirtilerini gidermede kullanilan anti-alerjik bir ilagtir.
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ALLERGODIL®, vyetiskinler, ergenler ile 6 yas ve Ustii ¢ocuklardaki mevsimsel ve
mevsimsel olmayan (yil boyu) alerjik rinit (burun kasintisi, hapsirma, burun tikanikligi,

burun akintis1) belirtilerinin tedavisinde kullanilir.

2. ALLERGODIL®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
ALLERGODIL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

e Azelastin hidrokloriir'e veya ALLERGODIL®'in igerdigi ve “Yardimci Maddeler”
béliminde belirtilen yardimer maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz
(alerji) varsa.

e 6 yasin altindaki ¢ocuklarda

ALLERGODIL®’in yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Bugiline kadar yiyecek ve igeceklerle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir. Ancak,
genel bir kural olarak ila¢ kullanan kisilerin alkollii igecekleri tiiketiminden kaginmasi
gerekir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya c¢ocuk sahibi olmay1

planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Laboratuvar hayvanlarinda, tedavi i¢in kullanilan dozlarin ¢ok iistiindeki dozlarda bile
anne karnindaki cenin iizerine herhangi bir toksik etki gostermemesine ragmen,
giiniimiizdeki tibbi yaklasim, hamileligin ilk {ic aymda ALLERGODIL®'in

kullanilmamasi yoniindedir.
Hamilelik doneminde ALLERGODIL® in kullanimina doktorunuz karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Emzirme donemi sirasinda bu ilacin giivenliligine ait yeterli klinik deneyim
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Arac¢ ve makine kullaninm

ALLERGODIL® kullanilirken, hastaligin kendisinin de neden olabilecegi tek tiik vakalar
halinde halsizlik, yorgunluk, bitkinlik, bas donmesi veya glcsuzlik hissi gorulebilir.
Benzer sikayetleriniz oluyor ise arag ve makine kullanma yeteneginiz etkilenebilir. Bu
etkiler, alkol ve uyarilara tepki verme zamani tizerine olumsuz etkisi olan diger ilaglar ile
birlikte kullanim durumunda artabilecegi icin, 6zel dikkat gostermelisiniz. Ara¢ veya

makine kullanirken dikkatli olunuz.
ALLERGODIL®in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler
ALLERGODIL®in igerdigi yardimci maddelere karsi herhangi etki olusmasi
beklenmemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglarla herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ALLERGODIL® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ALLERGODIL® daima doktorunuzun veya eczacinizin énerdigi bicimde kullanilmalidir.
Kullanim konusunda emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Doktor tarafindan farkli bir bigimde Onerilmedikge, tavsiye edilen kullanim:
ALLERGODIL®i her bir burun deliginize giinde 2 defa 1 kez piskirtiiniiz (sabah ve
aksam,; giinliik toplam doz 0.56 mg azelastin hidrokloriire esdeger).

Uygulama yolu ve metodu:

ALLERGODIL®’i basimiz dik pozisyonda iken uygulayiniz (Asagidaki talimatlar takip

ediniz.)
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:

Sekil 1: Koruyucu Sekil 2: Sadece ilk kez Sekil 3: Bagmiz dik

kapagini ¢ikariniz. kullanilirken, sprey durumdayken her bir
goriinene kadar birkag burun deliginize bir kez
kez puskurtiiniz. puskirtiiniz.

Sekil 4: Koruyucu
kapagimi tekrar yerine
yerlestiriniz.
Tedavi suresi
ALLERGODIL® ile tedavi siiresi sikayetlerin tipine, siddetine ve gelisimine baglidir.
ALLERGODIL® uzun dénem tedavide kullanilabilir.
Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:

ALLERGODIL®’i 6 yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayimiz.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

Yaslilarda kullanimu igin 6zel bir 6nlem yoktur. Normal dozlarda kullanabilirsiniz.

Ozel kullamim durumlari

Ozel kullanimi yoktur.

Eger ALLERGODIL®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var
ise, doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALLERGODIL® kullandiysaniz:

ALLERGODIL® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.
ALLERGODIL®, burun icerisine lokal olarak kullamilir. Lokal olarak asir1 doz
Bu belge S0 iﬁ@é‘ﬁlﬁé Ka’&k@ilﬁ’?rﬂfﬁq@émri:ggiﬁg‘ii domigi U”@M%ﬁﬁfk-gﬂﬁﬁ urle fitrdhir
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zehirlenme belirtisi beklenmez. Ancak, amaglanan kullaniminin disinda daha yiiksek
miktarlarda kullanilmasi (6rnegin, sise igindeki ¢ozeltinin tamaminin bir ¢ocuk tarafindan
yutulmasi) durumunda tibbi yardim saglanmalidir. S6z konusu doz asimi ¢ok yeni

gerceklesmis ise mide yikanmasi onerilir.

Insanlarda azelastin hidrokloriiriin zehirli (toksik) dozlarmin uygulamasina ait deneyim
bulunmamaktadir. Son derece yliksek asir1 dozda veya zehirlenmede merkezi sinir sistemi
belirtileri (sersemlik, biling bulanikligi, biling kaybi, kalbin normalden hizli atimi, kan
basinct (tansiyon) disiikliigli), hayvan deneylerinin sonuglarma dayali olarak

beklenebilir. Dolayisiyla bu bozukluklarin tedavisi belirtilere yonelik olmalidir.

ALLERGODIL®’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ALLERGODIL®’i uygulamay1 unutursaniz, dzel bir énlem almamza gerek yoktur.
Sonraki dozu her zamanki saatte aliniz. Gerektiginde iki uygulama zamani arasinda da

ALLERGODIL®’i kullanabilirsiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ALLERGODIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ALLERGODIL® ile tedaviye belirtileriniz geginceye kadar diizenli olarak devam ediniz.
ALLERGODIL®’i kullanmay1 birakirsaniz, rahatsizhginizin tipik belirtileri kisa siirede
yeniden ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili herhangi bir sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ALLERGODIL®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkileri olabilir.

Olasi yan etkiler goriilme sikliklarina gére asagida verilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
gordlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla

Bu belge 503t edaenik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXRG83ZmxXZW56MOFyZ1AxYnUy

5/8



Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ALLERGODIL®i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:
e Agsirt duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ALLERGODIL®e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Diger yan etkiler:

Yaygin:

e Uygun olmayan uygulama (bas arkaya yatirllarak uygulama, bkz. 3.
ALLERGODIL® nasil Kullanilir?) nadiren bulantiya sebep olabilen aci tat

olusturabilir.
Yaygin olmayan:

e Sprey uygulandiginda iltihapli burun mukozasinda tahris (yanma, karincalanma),

hapsirma ve burun kanamasi.
Seyrek:
e Bulant1
Cok seyrek:
e Dokintd,
o Kasinti,
e Kurdesen (iirtiker)

e Hastaligin kendisinden de kaynaklanabilecek olan halsizlik (yorgunluk, bitkinlik),

bas donmesi veya glg¢suzlik hissi.
Bahsedilen yan etkiler, genelde gecicidir. Dolayisiyla 6zel bir énlem alinmasia gerek
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ALLERGODIL®in kullammindan sonra agzinizda aci tat hissederseniz, bu aci tad:

gidermek icin alkol icermeyen meyve suyu veya st gibi bir icecek icerek giderebilirsiniz.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALLERGODIL®’in Saklanmasi

ALLERGODIL®’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Buzdolabinda (+8°C’nin altinda)

saklamayiniz.

Yanliglikla buzdolabr gibi +8°C’nin altindaki bir sicaklikta uzun siire birakilirsa,
ALLERGODIL®’in etkin maddesi bir 6lgiide kristallesmeye baslar. Siseyi 1s18a

tuttugunuzda bu kristaller goriiniir hale gelecektir. Boyle bir ¢ozeltiyi kullanmayiniz.

Ancak ¢ozeltiyi birkag saat oda 1s1sinda birakirsaniz, kristaller tamamen kaybolacaktir, bu

berrak ¢6zeltiyi (daha fazla kristallesme gériinmemeli) yeniden kullanabilirsiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALLERGODIL®’i kullanmayniz.
Acildiktan sonra kullanim siiresi:

Sisenin ilk acilimindan sonra ALLERGODIL®’i, 6 aydan daha uzun sire ile

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: Meda Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti. Sariyer /istanbul

Uretim yeri: Meda Manufacturing GmbH. KoIn, Almanya

Bu kullanma talimatu ....l...l....| tarihinde onaylanmigtir.
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