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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Allergodil 1 mg/ml solucao para pulverizagdo nasal
Cloridrato de azelastina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 5 dias tem de consultar um meédico.

O que contém este folheto:

1. O que é Allergodil solucdo para pulverizacdo nasal e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Allergodil solugdao para pulverizacao nasal
3. Como utilizar Allergodil solugdo para pulverizagdo nasal

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Allergodil solugdo para pulverizacao nasal

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Allergodil Solucdo para Pulverizacdo Nasal e para que é utilizado

Allergodil solucdo para pulverizagdo nasal € um agente antialérgico / anti-
histaminico.

IndicacGes terapéuticas:

Tratamento sintomatico da rinite:

alérgica sazonal (incluindo a sintomatologia da febre dos fenos)
alérgica perene

Se ndo se sentir melhor ou piorar apos 5 dias tem de consultar um meédico.
2. O que precisa de saber antes de utilizar Allergodil Solugdao para Pulverizacao Nasal

Nado utilize Allergodil solugdo para pulverizacdao nasal
Se tem alergia a azelastina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Allergodil Solucdo para
Pulverizacdo Nasal.

Criancas e adolescentes
Uma vez que ndo ha experiéncia do produto em criangas com idade inferior a 6 anos,
este medicamento ndo deve ser utilizado nesta faixa etaria.

Idosos
N&do ha precaucgtes especificas nos idosos.
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Outros medicamentos e Allergodil solugdo para pulverizagdo nasal
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Tanto quanto se sabe o Allergodil solucdo para pulverizagdo nasal ndo € afetado por
outros medicamentos.

Allergodil solucdo para pulverizagdo nasal com alimentos, bebidas e alcool

Até ao momento ndo sdo conhecidas interagtes com alimentos e bebidas.

Contudo, como regra geral se estda a tomar medicacdo deve limitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Embora doses em excesso acima do intervalo terapéutico testado em animais ndo
tenham evidenciado efeito embriotdxico, o Allergodil solugdo para pulverizagdo nasal
nao deve ser utilizado no primeiro trimestre da gravidez.

Amamentacdo

Allergodil solugdo para pulverizagdo nasal ndo deve ser utilizado por maes a
amamentar, porque a evidéncia de seguranca durante o periodo de aleitamento é
insuficiente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em casos isolados pode ocorrer ligeira sonoléncia (fadiga, cansago ou debilidade) e
tonturas quando se utiliza Allergodil solugdo para pulverizagdo nasal , sintomas que
podem ser também causados pela doenca. Nestes casos, a capacidade de conduzir e
manusear maquinas pode estar alterada. A utilizagdo concomitante de alcool pode
potenciar este efeito.

3. Como utilizar Allergodil Solucao para pulverizacao Nasal

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

Rinite alérgica:
Adultos e criancas maiores de 6 anos: uma aplicacdo em cada narina duas vezes ao
dia (de manhd e a noite, a dose diaria € equivalente a 0,56 mg de cloridrato de
azelastina/dia).

Tratamento a longo prazo:
Allergodil solucdo para pulverizagdao nasal pode ser utilizado enquanto persistirem os
sintomas. N&o existem restricdes quanto a duracdo de utilizacdo.

Modo e via de administracdo
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Quando utilizar o produto pela primeira vez, bombear para o ar até libertar uma
dose.

Allergodil solucdo para pulverizagcdo nasal esta agora pronto a utilizar.

Quando proceder a aplicacdo a cabeca deve estar na posicdo direita.

Apos aplicagdo colocar a tampa protetora na bomba.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Este medicamento pode ser utilizado em criancgas a partir dos 6 anos.

E observado um alivio dos sintomas nasais alérgicos em 15 minutos apds a
administracdo.

Se utilizar mais Allergodil solucao para pulverizacao nasal do que deveria

O Allergodil solugdo para pulverizacao nasal destina-se a ser utilizado localmente no
nariz. Mesmo no caso de uma sobredosagem extrema, ndao sdao de prever sintomas
de intoxicacdo devido ao baixo contelido da substédncia ativa. No entanto, no caso
duma ingestdo acidental de grande quantidade (por exemplo: a ingestao oral de um
frasco por uma crianga), deve consultar um médico. Ndo ha experiéncia apos
ingestdo de doses toxicas (doses muito altas) de Azelastina nos humanos. Apds
administracdao oral acidental, podemos esperar com base nos resultados das
experiéncias animais alteracdes no sistema nervoso central (incluindo agitagdo ou
fadiga prolongada e sonoléncia).

O tratamento destes sintomas deve ser sintomatico.

Se tal acontecer dirija-se a um hospital.

Caso se tenha esquecido de utilizar Allergodil solugcdao para pulverizagao nasal
Se tal acontecer deve continuar o tratamento segundo o esquema usual. Se
necessario pode utilizar Allergodil entre as duas aplicacbes regulares.

Se parar de utilizar Allergodil solucao para pulverizagdo nasal

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

Se possivel, utilize Allergodil solugdo para pulverizagdo nasal regularmente até as
queixas terem desaparecido. Se interromper a utilizacdo de Allergodil solugdao para
pulverizacao nasal, os sintomas reaparecem rapidamente.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram referidos os seguintes efeitos indesejdveis:
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Sistema Frequentes Pouco Raros Muito raros
organico Menos de 1 em | frequentes Menos de 1 | Menos de 1 em
cada 10, mas um | Menos de 1 em | em cada | cada 10000
ou mais de 1 em | cada 100 mas | 1000, mas | doentes tratados
cada 100 doentes | um ou mais de | um ou mais | incluindo Casos
tratados 1 em <cada|de 1 em| isolados.
1000 doentes | cada 10
tratados 000
doentes
tratados
Doencas Nauseas
gastrointestinais
Doencas do | Sabor amargo Tonturas
Sistema especifico da
nervoso substdncia, apos
administracao
(muitas vezes
devido ao modo
incorrecto da
aplicacao,
nomeadamente a
cabeca inclinada
para tras durante a
administracao)
Este efeito € mais
frequente
(> 10%) quando
se fazem duas
aplicacoes por
narina.
Doencas Irritacdo ligeira
respiratoérias, da mucosa
toracicas e do nasal:
mediastino - Picadas
- Prurido
- Espirros
-Epistaxis
(hemorragia
nasal)
Doencas do Reacdes de
Sistema hipersensibilidade
Imunitdrio (alergia):
- Rash (erupgdo na
pele)
- Prurido
(comichdo)
- Urticaria
Perturbacoes - Fadiga
gerais e - Debilidade (estas
alteracoes no reaccoes podem
local de também ser
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administragao causadas

pela

propria doenca)

Que medidas tomar:

Os efeitos indesejaveis acima referidos em geral desaparecem rapidamente.
Portanto, ndo é necessario tomar medidas especificas.

Se sentir sabor amargo apos utilizar Allergodil solucdo para pulverizagdo nasal isto
deve desaparecer se ingerir uma bebida ndo alcodlica (ex: sumo de fruta, leite).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Allergodil Solugdo para Pulverizagdo Nasal

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar a temperatura inferior a 8°C. N&o colocar no frigorifico.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no roétulo apds
"EXP".

O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

ApOs abertura o prazo de validade é de 6 meses (Ndo conservar a uma temperatura
inferior a 8° C).

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Allergodil solugdo para pulverizacao nasal

A substancia ativa é o Cloridrato de azelastina 0,14 mg por aplicacdo.

Cada ml de Allergodil solugdo para pulverizagdo nasal contém 1 mg de cloridrato de
azelastina.
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Os outros componentes (excipientes) sao: Hidroxipropilmetilcelulose; Edetato
dissédico; Acido citrico anidro; Fosfato dissédico dodeca-hidratado; Cloreto de sédio;
Agua purificada

Qual o aspeto de Allergodil solucdo para pulverizagdo nasal e conteldo da
embalagem

Frascos de 10 ml e 20 ml com bomba acoplada.

Nem todas as embalagens estdo comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e fabricante

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Meda Pharma GmbH & Co.
Benzstrasse 1

D-61352 Bad Homburg
Alemanha

Meda Manufacturing GmbH
Neurather Ring, 1 Kéln/Cologne
DE-51063 KéIn/Cologne
Alemanha

Madaus GmbH
Latticher StraBe 5
53842 Troisdorf
Alemanha

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



