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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Azep 1 mg/ml solugdo para pulverizacdo nasal
Cloridrato de azelastina

Leia com atencdo 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

- Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um méedico.

O que contém este folheto:

1. O que é Azep e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Azep
3. Como utilizar Azep

4, Efeitos secundarios possiveis.

5. Como conservar Azep

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Azep e para que é utilizado

Trata-se de uma Solucdo para pulverizagdo nasal do grupo dos Anti-histaminicos
Embalagens:

Frascos de 10 ml em vidro castanho com bomba acoplada.

IndicacGes terapéuticas:
Tratamento sintomatico da rinite alérgica sazonal (incluindo a sintomatologia da
febre dos fenos), e rinite alérgica permanente.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Azep

Nao utilize Azep:
- Se tem alergia a substancia ativa, 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 Azep.

Uma vez que ndo ha experiéncia do produto em criancas com idade inferior a 6 anos,
o produto ndo deve ser utilizado nesta faixa etaria.

A utilizacdo de Azep com alcool ou depressores do Sistema Nervoso Central deve ser
evitada porque pode ocorrer uma reducdo adicional do estado de alerta.

Outros medicamentos e Azep
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos.

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

O Azep solucdo para pulverizagdo nasal sé deve ser utilizado durante a gravidez se o
beneficio justificar o potencial risco para o feto.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Em casos isolados pode ocorrer ligeira sonoléncia (fadiga, cansago ou debilidade) e
tonturas quando se utiliza Azelastina solucao para pulverizacao 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 Azep

Utilizar Azep sempre de acordo com as indicacdes do médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver davidas.

Adultos e criancas maiores de 6 anos: Uma aplicacao (0,14 ml) em cada narina, 2
vezes/dia (0,56 mg de cloridrato de azelastina)

Tratamento a longo prazo: A azelastina solugdo para pulverizacdo nasal estd indicada
para uso prolongado. Pode ser utilizada enquanto persistirem os sintomas, mas nado
mais de 6 meses sem interrupgao.

Modo e via de administragao:

Quando utilizar o produto pela primeira vez, bombear para o ar até libertar uma
dose.

Azep Solucdo para pulverizacdo 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.

Se utilizar mais Azep do que deveria

Na administracdo nasal ndo sao de prever reagdes de intoxicacao.

Na eventualidade duma intoxicacdo apds administracdo oral acidental, podemos
esperar com base nos resultados das experiéncias animais alteracGes no sistema
nervoso central (incluindo sonoléncia, confusdo, coma, taquicardia e hipotensdo).

Se tal acontecer deve dirigir-se a um hospital.

Caso se tenha esquecido de utilizar Azep Solugdo para pulverizagdo nasal
Se tal acontecer deve recomecar o tratamento logo que se lembrar e informar o0 seu
médico do sucedido.

Suspensao do tratamento em casos de efeitos de privagao
Nao se aplica

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

4, Efeitos secundarios possiveis



Como todos os medicamentos, este medicamento pode

embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Foram referidos os seguintes efeitos indesejdveis:
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causar efeitos secundarios,

Sistema Frequentes Pouco Raros Muito raros
organico (>1/100, <1/10) frequentes (> < 1/10000
(>1/1000, 1/10000,
<1/100) < 1/1000)
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
tordcicas e do nasal:
mediastino - Picadas
- Prurido
- Espirros
- Epistaxis
(hemorragia
nasal)
Doencas do Reacgdes de
Sistema hipersensibilidade
Imunitario (alergia):
- Rash (erupgdo na
pele)
- Prurido
comichdo)
- Urticaria
Perturbacoes - Fadiga
gerais e - Debilidade
alteracoes no
local de
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| administracdo | | | |

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

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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 Medicamentos: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Azep

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a uma temperatura superior a 8°C e inferior a 25°C

Nao refrigerar.

Ndo utilize Azep apds expirar o prazo de validade indicado no rétulo. Apds abertura o
prazo de validade é de 6 meses (ndo conservar a temperatura inferior a 8° C).

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Azep

- A substéncia ativa € o Cloridrato de azelastina 0,14mg por aplicacéo )

- Os outros componentes sdo: Hidroxipropilmetilcelulose; Edetato de sédio; Acido
citrico anidro; Fosfato de sodio; Cloreto de sédio; Agua purificada.

Qual o aspeto de Azep e contelido da embalagem:
Frascos de 5ml e 10ml com bomba acoplada.
Nem todas as embalagens estdo comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado e fabricante:

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
MEDA Pharma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Rua do Centro Cultural, 13, 1749-066 Lisboa
Telefone: 21 8420300



Telefax: 21 8492042
e-mail: geral@medapharma.pt

Fabricante:

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse, 1

D-61352 Bad Homburg — Alemanha
Telefone: 00 49 6172 888 01
Telefax: 00 49 6172 888 2740
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Para quaisquer informacdes queira, contatar o titular da autorizacao de introducao

no mercado.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




