Gebrauchsinformation Allergodil ® akut Duo Stand Marz 2015
Augentropfen 0,5 mg/1 ml
Nasenspray 1 mg /1 ml

Wortlaut der fur die Gebrauchsinformation vorgesemeAngaben

Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Allergodil ® akut Duo

Augentropfen: 0,5 mg/ml Augentropfen, Losung
Nasenspray: 1 mg/ml Nasenspray, Losung
Azelastinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

* Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau widesetr Packungsbeilage beschrieben bgw.
genau nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekerslaben Sie die Packungsbeilage ay
Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.

-

* Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere In&diomen oder einen Rat bendtigen.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder ApothekebDies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in diesackungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

* Wenn Sie sich nach 2 Tagen nicht besser oder glchter fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Allergodil akut Duo und wofur wird esgemvendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergadilit Duo beachten?
Wie ist Allergodil akut Duo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Allergodil akut Duo aufzubewahren?

o ok 0w bd PR

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Allergodil akut Duo und woflr wird es angewendet?

Allergodil akut Duo ist ein Antiallergikum / Antietaminikum und enthdlt den Wirkstoff
Azelastinhydrochlorid.

Allergodil akut Duo wird angewendet zur symptomgiisn Behandlung von saisonaler allergischer
Rhinokonjunktivitis (z.B. Heuschnupfen in Kombir@atimit allergischer Bindehautentziindung) bei
Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Allergodiikut Duo beachten?

Allergodil akut Duo darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Azelastinhydrochlor@teroeinen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Kindern unter 6 Jahren, da keine ausreichei®iedien zur Dosierung und Pharmakokinetik
vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekavdr Sie Allergodil akut Duanwenden.

Augentropfen

Die Augentropfen sind nicht zur Behandlung von ktifnen am Auge geeignet.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothelsamn sich die Symptome trotz Anwendung von
Allergodil akut Duoverschlimmern oder langer als 48 Stunden anhalten.

Hinweise fir Patienten mit Leber- oder Niereninsufizienz

Ausreichende Erfahrungen tber die Behandlung vdieri®an mit Leber- und/oder Niereninsuffizienz
mit Allergodil akut Duo liegen nicht vor.

Anwendung von Allergodil akut Duo zusammen mit andeen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn &ielere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigderanArzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sinchbisnicht beobachtet worden.
Die gleichzeitige Anwendung von Allergodil akut Doot anderen Antihistaminika und/oder zentral
wirksamen Arzneimitteln sollte nur nach Rickspractiedem behandelnden Arzt erfolgen.

Anwendung von Allergodil akut Duo zusammen mit Nahungsmitteln, Getranken und Alkohol

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln sind bishehhbeobachtet worden.
Gleichzeitiger Alkoholgenuss unter der Gabe vonitfisitaminika kann unter Umstanden zentralnervise
Nebenwirkungen auslésen und sollte vermieden werden

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenw@&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendigged Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft

Zu einer Anwendung von Azelastinhydrochlorid in d&chwangerschaft liegen unzureichende
Erfahrungen vor. Daher sollte Allergodil akut Duo den ersten drei Monaten der Schwangerschaft
vorsichtshalber nicht angewendet werden. Im zwaitahdritten Schwangerschaftsdrittel darf Allerdodi
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akut Duo nur dann angewendet werden, wenn es umdgeeliforderlich ist und eine arztliche Kontrolle
erfolgt.

Stillzeit
Da der Wirkstoff in geringem Ausmal3 in die Muttelchi ausgeschieden wird, sollte Allergodil akut
Duo wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

Bei Anwendung von Allergodil akut Duo sind sehiteelBeschwerden wie Abgeschlagenheit,
Mattigkeit, Erschopfung, Schwindel- oder SchwacHigge die auch durch das Krankheitsgeschehen
bedingt sein kdnnen, berichtet worden. In diesdlefr&ann die Fahigkeit zum Fihren eines
Kraftfahrzeuges, bei der Arbeit ohne sicheren Hatt zur Bedienung von Maschinen beeintrachtigt. sein
Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkiatitigkeit noch weiter verschlechtern kann.

Augentropfen:

Patienten mit allergischer Konjunktivitis leidenufig unter tranenden und juckenden Augen, wodurch
die Sicht behindert werden kann.

Die Anwendung der Augentropfen kann auch bei bastingsgeméaflem Gebrauch unmittelbar nach dem
Eintropfen in den Bindehautsack die Sicht behinderth somit Auswirkungen auf die

Verkehrstiichtigkeit sowie auf die Bedienung von dkéisen bzw. das Arbeiten ohne sicheren Halt
haben. Sie sollten daher abwarten, bis sich diet &mch dem Eintropfen wieder normalisiert hat.

Die Augentropfen enthalten0,00375mg Benzalkoniumchlorid pro Tropfen entsprechendd,125mg
/1 ml

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlingerfigenommen werden und kann zur Verfarbung
der Kontaktlinsen fiihren. Sie missen die Kontakdimvor der Anwendung dieses Arzneimittels
entfernen und dirfen sie erst nach 15 Minuten wietesetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Augedreufen, insbesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsictigieicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwegdlieses Arzneimittels ein ungewdhnliches
Gefuhl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist Allergodil akut Duo anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wideset Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffeAdasprache an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Behandlung und Vorbeugung von Symptomen saisoaiédegisch bedingter Beschwerden der Augen:
Augentropfen:

Zur Anwendung am Auge.

Die empfohlene Dosis betragt: 2 x taglich (morgemd abends) je 1 Tropfen in jedes Auge. Bei starken
Beschwerden kann diese Dosis bis auf 4 x taglidhTeopfen pro Auge erhéht werden.

An Tagen mit starker Allergenbelastung solltenAligentropfen bereits morgens nach dem Aufstehen
angewendet werden.

Symptomatische Behandlung von Heuschnupfen:

Nasenspray:

Nasale Anwendung.

Die empfohlene Dosis:betragt 2 x taglich (morgemd abends) je 1 Spruhstol? pro Nasenloch.
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Fur Erwachsene, Jugendliche und Kinder ab 6 Jadiltetie gleiche Dosierung.

Art der Anwendung:

Augentropfen:

Nehmen Sie ein sauberes Papiertaschentuch undremntf8ie die Tranenflussigkeit vom unteren Lidrand
(s. Abb. 1).

Schrauben Sie die Flasche auf.

Legen Sie den Kopf etwas zuriick, ziehen Sie dasrlithteicht vom Auge ab (s. Abb. 2) und traufeln
Sie vorsichtig einen Tropfen in den Bindehautsaclpb. 3).

Achten Sie darauf, dass die Tropferspitze das Augd berihrt.

Lassen Sie das untere Augenlid wieder los und eneSge vom Augenwinkel aus leicht gegen die Nase
(s. Abb. 4). Blinzeln Sie mehrmals langsam, um Gepfen tber den Augapfel zu verteilen. Entfernen
Sie anschlieRend tberschiissige Augentropfen.

Wiederholen Sie den Vorgang fur das andere Auge.

N\ N ngs ~
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Abbildung 1 Abbildung 2 Abbildung 3 Abbildung 4

Nasenspray
Die Anwendung des Nasensprays soll bei aufrechogftkaltung erfolgen (siehe Anleitung/Bildfolge).

1. Nach Abziehen 2. ....ist nur bei der ersten EiBen Spriihstol3 pro
der Schutzkappe.... Anwendung mehrmals zu Nasetleicaufrechter
pumpen, bis gleichmafiger Kopfhaltung einspriihen.

Spriihnebel austritt.

4. Schutzkappe wieder aufstecken.
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5. Nach der Anwendung aufrechte Kopfhaltung &edlten.

Bei unsachgemafer Anwendung des Nasenspraysdahithinten
geneigtem Kopf) kann ein bitterer Geschmack atétr,

der unter Umsténden Ubelkeit verursachen kann.

Dauer der Anwendung

Sie sollten auch nach dem Abklingen der BeschwedieeBehandlung mit Allergodil akut Duo so lange
fortfihren, wie Sie den allergieauslosenden Substa(z. B. Pollen, ausgesetzt sind.

Allergodil akut Duo kann bis zum Abklingen der Beaerden angewendet werden. Die Dauer der
Anwendung richtet sich nach Art, Schwere und Vdrldar Beschwerden. Das Nasenspray ist zur
Langzeitbehandlung geeignet. Die Augentropfen sallene Ricksprache mit dem Arzt nicht langer als 6
Wochen ununterbrochen angewendet werden. Die Hiéhaler Flaschen nach Anbruch ist zu beachten.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Allergodil akut Duangewendet haben als Sie sollten

Nach Anwendung an Auge und Nase sind keine spelzéis Uberdosierungsreaktionen bekannt und bei

dieser Art der Anwendung auch nicht zu erwarten.
Aufgrund der geringen Wirkstoffmenge ist selbst tmitremer lokaler Uberdosierung nicht mit
Vergiftungserscheinungen zu rechnen.

Sollten jedoch versehentlich gréRere Mengen (zdd. Gesamtinhalt einer Flasche des Nasensprays
durch ein Kind) verschluckt werden, sollte auf jed@ll der Arzt zu Rate gezogen werden.

Erfahrungen beim Menschen nach Anwendung toxisckexhr hoher, giftiger) Dosen von
Azelastinhydrochlorid liegen nicht vor. Aufgrunderexperimenteller Befunde ist bei extremer
Uberdosierung und Intoxikation (Vergiftung) jedoctit zentralnervésen Erscheinungen (z. B. Unruhe,
Erregung oder stark ausgepragte, andauernde Miidager Schlafrigkeit) zu rechnen. Die Behandlung
sollte daher symptomatisch erfolgen.

Wenn Sie die Anwendung vorAllergodil akut Duo vergessen haben

Sollten Sie einmal die Anwendung von Allergodil akwovergessen haben, sind keine speziellen
Maflnahmen erforderlich. Setzen Sie die Therapialetigleichen Dosierung zum néchsten
vorgesehenen Zeitpunkt fort. Bei Bedarf konnendieAugentropfen und das Nasenspray auch
zwischen zwei vorgesehenen Zeitpunkten anwenden.

Wenn Sie die Anwendung von Allergodil akut Duo abbechen

Die Behandlung mit Allergodil akut Duo sollte nadidglichkeit regelmafiig bis zum Erreichen der
Beschwerdefreiheit erfolgen.

Sollten Sie die Anwendung von Allergodil akut Duiaterbrechen, so missen Sie damit rechnen, dass
sich bald wieder die typischen Symptome Ihrer Erkumg an Auge und Nase zeigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwenduregab Arzneimittels haben, wend8&ie sich arhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses ArzneinhiNebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wefdigende Kategorien zugrunde gelegt:
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Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10 Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000 Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:weniger als 1 Behandelter von 10.0p08licht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage de
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.

=

Augentropfen
Haufig: Leichte Reizerscheinungen am AlfgeB. Brennen, Jucken, Tranen)
Gelegentlich: Leicht bitterer, substanzeigener Gesck

Sehr selten: Allergische Reaktionen

Nasenspray

Haufig: Bitterer Geschmack meist aufgrund unsachgemaliereAdung (zurtickgeneigtem Kopf, s.
Dosierungsanleitung), der zuweilen Ubelkeit vercinga kann

Gelegentlich: Reizung der bereits entziindlich veedien Nasenschleimhaut (Brennen, Kribbeln),
Niesen, Nasenbluten.

Selten: Ubelkeit

Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen, Hasgahlag, Juckreiz, Nesselsucht, Abgeschlagenheit
(Mattigkeit, Erschopfung), Somnolenz (Benommenteahlafrigkeit), Schwindel- oder Schwéchegefiihl,
die auch durch das Krankheitsgeschehen selbstdiegiim konnen.

MalRnahmen falls Sie von Nebenwirkungen betroffen st

Die genannten Nebenwirkungen klingen in der Regsdht wieder ab. Besondere Gegenmal3nahmen sind
deshalb nicht zu ergreifen.

Sollten Sie nach der Anwendung von Allergodil aRub einen bitteren Geschmack verspuren, so
konnen Sie diesem mit einem alkoholfreien GetraniB( Saft, Milch) entgegenwirken.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie didiebeeintrachtigt, wenden Sie Allergodil akut
Duo nicht weiter an und suchen Sie lhren Arzt nabgit umgehend auf.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeitaggegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Meidprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn (Websitgtp://www.bfarm.dg anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.
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5. Wie ist Allergodil akut Duo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuggg@h auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem ahok und dem Behaltnis angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatoezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Augentropfen:

Keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nasenspray:
Nicht unter +& C (also z. B. nicht im Kihlschrank) lagern

Sollte das Nasenspray versehentlich langere Zé#tr w8° C gelagert werden, beginnt der Wirkstoff
teilweise auszukristallisieren.

Durch langere Lagerung (einige Stunden) der LosoeigRaumtemperatur 16sen sich die Kristalle
jedoch wieder vollstandig. Diese klare Lésung kdann weiter verwendet werden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Verwenden Sie die Augentropfen innerhalb von 4 Véochach Anbruch.
Das Nasenspray soll nach Anbruch nicht langer M®Bate verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser odaushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nichthmendtigen. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Allergodil akut Duo enthalt

Der Wirkstoff ist: Azelastinhydrochlorid

Augentropfen:
1 ml Lésung enthalt 0,5 mg Azelastinhydrochlorid.

Ein Tropfen (Losung) enthalt 0,015 mg Azelastintogdorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid (Konservierungsmittel), Natriedetat (Ph.Eur.), Hypromellose, Sorbitol-Lésung
70 % (kristallisierend) (Ph.Eur.), NatriumhydroxXidsung 4 % und Wasser fir Injektionszwecke.

Nasenspray:
1 ml Lésung enthalt 1 mg Azelastinhydrochlorid.

1 Sprihstol3 (0,14 ml Losung) enthélt 0,14 mg Azelagdrochlorid.
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumedetat (Ph.Eur.), Hypromellose, Natriummagmybgenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.),
Citronenséure (Ph.Eur.), Natriumchlorid, gereirsgi¢asser.

Wie Allergodil akut Duo aussieht und Inhalt der Packung

Eine Originalpackundllergodil akut Duo enthalt 4 ml Augentropfen (Ld®)) in einer
Tropfflasche aus Polyethylen sowie 10 ml Nasensfirasung) in einer Glasflasche mit
aufgeschraubter Pumpe.

Sowohl die Augentropfen als auch das Nasenspralyksame, farblose Losungen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
BenzstralRe 1

61352 Bad Homburg

Telefon (06172) 888 - 01
Telefax (06172) 888 - 27 40
medinfo@medapharma.de

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet irBeptember 2020.

Allergodil akut Duo ist apothekenpflichtig.

Eine Allergie ist eine Uberreaktion des korpereaieAbwehrsystems auf harmlose Stoffe. Eine Allergie
kann z.B. durch den Kontakt mit Blutenpollen, Haasbmilben, Katzen- oder Hundehaar ausgeldst
werden.

Sie haben sich in Ihrer Apotheke zur raschen Lrimaig Ihrer allergischen Beschwerden Allergodil akut
Duo mit dem Wirkstoff Azelastinhydrochlorid gekalfieser Wirkstoff blockiert die Effekte von

Histamin und anderen entzindlich wirkenden Stoffiéa bei einer Allergie vermehrt freigesetzt werden

Allergische Beschwerden am Auge, wie Rétung, JuckehTranen der Augen, werden sehr schnell
gelindert, da die Augentropfen direkt auf die Bindet des Auges einwirken.

Das Nasenspray hemmt u.a. tiberh6hte Nasensekmtiédlenden Niesreiz und Schwellung der

Nasenschleimhaut. Da das Nasenspray direkt alNakenschleimhaut einwirkiierden trotz der
geringen Wirkstoffdosierung die allergischen Besetdgn an der Nase schnell und wirksam vermindert.
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