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Opis produktu

Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Azelastin POS, T mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

Azelastyny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic sie do farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Azelastin POS i w jakim celu sie go stosuje

Substancjg czynng leku Azelastin POS jest azelastyna, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwhistaminowymi. Leki przeciwhistaminowe hamujg dziatanie histaminy, ktéra jest zwigzkiem
wytwarzanym w organizmie, gdy wystepuje reakcja alergiczna.

Azelastin POS jest stosowany do leczenia objawowego kataru siennego (sezonowego alergicznego
zapalenia btony sluzowej nosa).

Jest on przeznaczony do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Azelastin POS

Kiedy nie stosowac Azelastin POS:

Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nie wolno stosowac leku Azelastin POS u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Zasady stosowania sg takie
same dla mtodziezy, jak dla dorostych (patrz takze punkt 3 ,Stosowanie u dzieci i mtodziezy").

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Azelastin POS nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta,

- jesli pacjent nie jest pewny, czy jego zaburzenia sg spowodowane alergia.

Azelastin POS nie jest odpowiedni do leczenia przeziebienia ani grypy.

Azelastin POS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Brak danych na temat wptywu innych lekéw na dziatanie Azelastin POS.

Azelastin POS z jedzeniem, piciem i alkoholem

Oddziatywanie z jedzeniem i piciem nie jest znane.

Generalna zasadg jest unikanie spozywania alkoholu w trakcie leczenia.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Chociaz nie wydaje sie, jakoby azelastyna miata szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko,
stosowanie tego leku nie jest zalecane podczas pierwszego trymestru cigzy.

Karmienie piersig

Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac¢ Azelastin POS w okresie karmienia piersia.
Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach pacjent moze odczuwac zmeczenie, znuzenie, wyczerpanie, zawroty
gtowy lub ostabienie w zwigzku z objawami choroby lub stosowaniem leku Azelastin POS. W takich
przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn. Nalezy pamietac, ze spozywanie
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alkoholu lub przyjmowanie innych lekéw moze nasilac te odczucia.

3. Jak stosowac Azelastin POS

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka:

Zalecana dawka to jedno rozpylenie aerozolu Azelastin POS do kazdego otworu nosowego, dwa razy
na dobe (rano i wieczorem). Odpowiada to dawce dobowej 0,56 mg chlorowodorku azelastyny.

Sposob stosowania:

Azelastin POS jest przeznaczony do stosowania donosowego.

1. Wydmuchac nos przed zastosowaniem leku Azelastin POS.

2. Zdjgc¢ naktadke ochronna.

3. Nacisng¢ pompke, do momentu rozpylenia aerozolu (zazwyczaj 1-2 razy).

4. Gtowe nalezy trzymac prosto | nie odchylac jej do tytu.

5. Wprowadzi¢ koncéwke do otworu nosowego I nacisng¢ pompke jeden raz

jednoczesnie lekko wdychajgc powietrze.

6. Powtodrzy¢ czynnosc dla drugiego otworu nosowego.

7. Wytrze¢ koncowke i zatozy¢ naktadke ochronnag.

Azelastin POS powinien by¢ stosowany wytgcznie przez jedng i te samg osoba.

Czas stosowania:

Azelastin POS nalezy stosowa¢ do momentu zmnigjszenia objawdw, jednakze nie nalezy go stosowac
nieprzerwanie przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy.

Jesli objawy ulegty nasileniu lub, pomimo stosowania Azelastin POS, nie zauwaza sie znaczgce]
poprawy po uptywie 3 dni, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci | mtodziezy

Nie zaleca sie stosowania Azelastin POS u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na brak danych
dotyczgcych bezpieczeristwa i skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Azelastin POS

Azelastin POS jest rozpylany do nosa. W zwigzku z tym, ze jedno rozpylenie zawiera matg dawke
azelastyny, wystgpienie dziatan niepozgdanych jest mato prawdopodobne, nawet w przypadku
zastosowania wiekszej niz zalecana dawki.

W razie przypadkowego potkniecia wiekszej ilosci Azelastin POS (np. potkniecie przez dziecko
zawartosci jednej butelki), nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Brak danych dotyczacych przedawkowania leku u ludzi, jednakze wyniki badan na zwierzetach
wykazaty, ze mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane: niepokdj, wyrazne, ciggte zmeczenie
lub sennos¢, pobudzenie lub znuzenie oraz wyczerpanie.

Pominiecie zastosowania Azelastin POS

Nie nalezy podejmowac zadnych specjalnych dziatan. Nalezy kontynuowac leczenie przyjmujgc
kolejng dawke o normalnej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominiete] dawki.

Przerwanie stosowania Azelastin POS

Azelastin POS powinien by¢ stosowany regularnie do momentu zmniejszenia objawdéw. W przypadku
przerwania stosowania Azelastin POS typowe objawy alergii mogg powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
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sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ocena dziatan niepozadanych zazwyczaj jest oparta na nastepujgcej czestosci wystepowania:
Czesto wystepujace dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb): po
zastosowaniu moze pojawi¢ sie nieprzyjemny smak w ustach (czesto w zwigzku z nieprawidtowa
technikg rozpylania, mianowicie odchylaniem gtowy w tyt podczas rozpylania aerozolu), co

w rzadkich wypadkach moze prowadzi¢ do nudnosci

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozadane (mogg wystgpié rzadziej niz u 1 na 100 osdéb):
uczucie dyskomfortu w obszarze nosa w zwigzku ze stanem zapalnym btony $luzowej nosa
(pieczenie,

Swiad), kichanie, krwawienie z nosa

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (moga wystgpic rzadziej niz u 1 na 1000 oséb): nudnosci
Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
uczucie zmeczenia (znuzenia, wyczerpania), zawroty gtowy lub ostabienie (moga takze wystepowacé
w zwigzku ze stanem pacjenta), reakcje nadwrazliwosci, wysypka, Swigd, pokrzywka.

Jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane, nalezy przerwac stosowanie Azelastin POS

I niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem. Wymienione dziatania niepozadane zazwyczaj szybko
ustepujg. Jesli po zastosowaniu Azelastin POS pojawi sie gorzki smak w ustach, mozna go
zneutralizowac za pomoca napoju bezalkoholowego (np. soku, mleka).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac Azelastin POS

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac w loddwce ani nie zamrazac. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Azelastin POS

Substancjg czynng leku jest azelastyny chlorowodorek. Jedno nacisniecie pompki dozujacej (jedna
dawka) dostarcza 0,14 ml roztworu, ktéry zawiera 0,14 mg azelastyny chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to: hypromeloza, disodu edetynian, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu chlorek, woda oczyszczona.

Jak wyglgda Azelastin POS | co zawiera opakowanie

Azelastin POS jest przezroczystym, bezbarwnym aerozolem do nosa dostarczanym w pojemniku
wielodawkowym (z polietylenu o wysokiej gestosci) z pompka dozujgcg w tekturowym pudetku.

1 zestaw sktada sie z 1 plastikowego pojemnika z pompka dozujgcg o pojemnosci 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny:
URSAPHARM Poland Sp. z 0.0,
ul. Malarska 6,

05-092 tomianki
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