Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Allergospray-Nasenspray
Azelastinhydrochlorid

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

- Dieses Arzneimittel ist ohne Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmoglichen
Behandlungserfolg zu erzielen, muss Allergospray-Nasenspray jedoch vorschriftsgemaf
angewendet werden.

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

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

- Wenn sich Thre Beschwerden verschlimmern oder keine Besserung eintritt, miissen Sie auf jeden
Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren 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 Allergospray-Nasenspray und woflir wird er angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergospray-Nasenspray beachten?
Wie ist Allergospray-Nasenspray anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Allergospray-Nasenspray aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Allergospray-Nasenspray und wofiir wird er angewendet?

Allergospray ist ein Antiallergikum/Antihistaminikum.

Der in Allergospray enthaltene Wirkstoff Azelastinhydrochlorid eignet sich zur lokalen Behandlung
allergischer Symptome an der Nasenschleimhaut. Die Wirkung setzt rasch ein und hélt {iber mehrere
Stunden an.

Allergospray wird angewendet zur symptomatischen Behandlung von Heuschnupfen (saisonale

allergische Rhinitis) und zur Behandlung des ganzjahrigen allergischen Schnupfens (perenniale
allergische Rhinitis).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergospray-Nasenspray beachten?

Allergospray-Nasenspray darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Azelastinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Allergospray-Nasenspray anwenden.



Allergospray sollte nicht in die Augen gelangen. Sollten Sie sich die Losung irrtiimlich in die Augen
gespriiht haben, sind die Augen mit reichlich Wasser auszuspiilen.
Verwenden Sie Allergospray nicht bei Erkéltung, grippalen Infekten oder Grippe.

Anwendung von Allergospray-Nasenspray zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es ist zu beachten, dass Alkohol und Arzneimittel, die das Zentralnervensystem beeinflussen, die
Nebenwirkungen von Allergospray verstiarken konnen. Es kann zu verstarkter Miidigkeit, Schwindel
und Mattigkeitsgefiihl kommen.

Die gleichzeitige Gabe von Magensédureblockern (Cimetidin) erhdht die Konzentration von
Azelastinhydrochlorid im Blut.

Anwendung von Allergospray-Nasenspray zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getrénken sind bisher keine beobachtet worden.
Generell sollte aber bei einer Behandlung mit azelastinhiltigen Arzneimitteln auf die Einnahme
alkoholischer Getranke verzichtet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 IThren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Aufgrund der fehlenden Erfahrungen sollte Allergospray nicht wahrend der Schwangerschaft (v.a. nicht
wihrend der ersten drei Monate einer Schwangerschaft) angewendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Azelastin in die Muttermilch iibergeht. Der Nasenspray sollte daher wihrend
der Stillzeit nicht angewendet werden.

Bei Eintritt einer Schwangerschaft setzen Sie das Priparat ab und informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung von Allergospray sind sehr selten Beschwerden wie Abgeschlagenheit, Mattigkeit,
Erschopfung, Schwindel- oder Schwichegefiihl, die auch durch das Krankheitsgeschehen bedingt sein
koénnen, moglich. In diesen Fillen kann die Fahigkeit zum Fiihren eines Kraftfahrzeuges und zur
Bedienung von Maschinen beeintrachtigt sein. Besonders sollte beachtet werden, dass Alkohol die
Verkehrsfihigkeit noch weiter verschlechtern kann.

3. Wie ist Allergospray-Nasenspray anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis fiir Erwachsene, Jugendliche und
Kinder ab 6 Jahren ein- bis zweimal tiglich (morgens und abends) 1 Spriihstof3 pro Nasenloch
(entspricht 0,28 mg - 0,56 mg Azelastinhydrochlorid/Tag).

Altere Patienten (> 65 Jahren):

In klinischen Studien mit Allergospray-Nasenspray konnte keine Zunahme der Inzidenz
unerwiinschter Nebenwirkungen bei élteren Patienten gesehen werden. Durch die geringe lokal
applizierte Tagesdosierung ist keine Dosisreduktion notwendig.



Zur nasalen Anwendung.
Die Losung soll bei aufrechter Kopfhaltung in jedes Nasenloch eingespriiht werden (siehe Anleitung):
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1. Nach Abzichen 2. ....ist nur bei der ersten 3. Einen Spriihstof pro
der Schutzhiille.... Anwendung mehrmals zu Nasenloch bei aufrechter
pumpen, bis gleichmafiger Kopfhaltung einspriihen.

Sprithnebel austritt.
4. Schutzhiille wieder aufstecken.

Allergospray kann bis zum Abklingen der Symptome angewendet werden. Es gibt in der Dauer der
Anwendung keine Einschriankungen.

Allergospray-Nasenspray ist fiir eine lingere Anwendung geeignet.

Die Behandlung sollte solange fortgesetzt werden, wie ein Kontakt des Patienten mit den
allergieauslosenden Substanzen (Pollen, Hausstaub, Tierhaare,...) zu erwarten ist.

Bitte sprechen Sie mit einem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung

von Allergospray-Nasenspray zu stark oder zu schwach ist.

Falls trotz richtiger Anwendung von Allergospray die Beschwerden stirker werden, eine Schwellung der
Schleimhaut oder ein Hautausschlag auftritt, soll das Priparat abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Allergospray-Nasenspray angewendet haben, als Sie sollten,

ist aufgrund der geringen Wirkstoffmenge selbst bei extremer lokaler Uberdosierung nicht mit
Vergiftungserscheinungen zu rechnen.

Sollten jedoch versehentlich groBBere Mengen verschluckt werden (z.B.: der Inhalt der Flasche durch
ein Kind), sollten Sie auf jeden Fall einen Arzt zu Rate ziehen.

Erfahrungen beim Menschen nach Anwendung toxischer (sehr hoher, giftiger) Dosen von
Azelastinhydrochlorid liegen nicht vor. Aufgrund tierexperimenteller Befunde ist bei extremer
Uberdosierung und Vergiftungen mit zentralnervosen Erscheinungen (wie z.B.: Unruhe, Erregung,
stark ausgeprégter, andauernder Miidigkeit oder Schléifrigkeit) zu rechnen. Die Behandlung muss
daher von einem Arzt symptomatisch erfolgen.

Wenn Sie die Anwendung von Allergospray-Nasenspray vergessen haben,

sind keine speziellen MaBBnahmen erforderlich. Setzen Sie die Therapie mit der gleichen Dosierung
zum nichsten vorgesehenen Zeitpunkt fort. Bei Bedarf konnen Sie Allergospray auch zwischen zwei
vorgesehenen Zeitpunkten anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Allergospray-Nasenspray abbrechen,

so miissen Sie damit rechnen, dass sich bald wieder die typischen Symptome Threr Erkrankung zeigen.

Die Behandlung mit Allergospray sollte nach Moglichkeit regelmiBig bis zum Erreichen der
Beschwerdefreiheit erfolgen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeiten zugrunde gelegt:

Sehr héufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Erkrankungen des Nervensystems: (hdufig) Bitterer Geschmack, meist aufgrund unsachgemaéfer
Anwendung (zuriickgeneigter Kopf), (sehr selten) Schwindel.

Erkrankungen des Immunsystems: (schr selten) Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Erkrankung der Atemwege, des Brustraumes: (gelegentlich) Reizung der bereits entziindlich
verdnderten Nasenschleimhaut (Brennen, Kribbeln), Niesen, Nasenbluten.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes: (selten) Ubelkeit.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden: (sehr selten) Abgeschlagenheit (Mattigkeit,
Erschopfung), Schwindel- oder Schwéchegefiihl, die auch durch das Krankheitsgeschehen selbst
bedingt sein konnen.

Erkrankungen der Haut und Unterhautzellgewebes: (sehr selten) Hautausschlag, Juckreiz,
Nesselsucht.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Allergospray-Nasenspray aufzubewahren?

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.



Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf dem Etikett des Fldschchens nach
,»Verwendbar bis“ bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Allergospray zwischen 8 °C und 30 °C lagern. Nicht im Kiihlschrank lagern. Bei Temperaturen unter
8 °C kristallisiert der Wirkstoff aus. Sie diirfen den Nasenspray nur dann anwenden, wenn die Losung
klar ist.

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.

Nach Anbruch des Flaschchens Nasenspray nicht langer als 6 Monate verwenden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Allergospray-Nasenspray enthiilt

- Der Wirkstoff ist : Azelastinhydrochlorid

- Die Losung enthélt 1 mg / ml Azelastinhydrochlorid.

- Ein Spriihsto zu 0,14 ml enthélt 0,14 mg Azelastinhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat, Hypromellose, Citronenséure,
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natriumchlorid, gereinigtes Wasser.

Wie Allergospray-Nasenspray aussieht und Inhalt der Packung
Der Nasenspray enthélt eine klare, farblose und isotonische wéssrige Losung.
Die Spriihflasche besteht aus Glas mit 5 ml und 10 ml Inhalt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmageutischer Unternehmer:
Mylan Osterreich GmbH, 1110 Wien

Hersteller:
MADAUS GmbH, D-51101 Koln, Deutschland

Z.Nr.: 1-24127

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2021.



