Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Acatar Allergy, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Azelastini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta, lub wedtug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Acatar Allergy i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Allergy
Jak stosowac lek Acatar Allergy

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acatar Allergy

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Acatar Allergy i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Acatar Allergy zawiera azelastyng, ktora nalezy do grupy lekow dziatajacych przez zapobieganie
dziataniu histaminy (leki przeciwhistaminowe) i innych substancji, ktore organizm wytwarza podczas
reakcji alergicznej, zazwyczaj powodujacych u pacjenta wodnista wydzieling z nosa, Kichanie,
swedzenie lub zatkany nos.

Lek Acatar Allergy jest stosowany w leczeniu objawowym sezonowego, alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa i zaostrzen (napadow) niesezonowego alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.

Acatar Allergy aerozol do nosa jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w
wieku powyzej 6 lat.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do

lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acatar Allergy

Kiedy nie stosowac leku Acatar Allergy:

— jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Leku Acatar Allergy aerozol do nosa nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Instrukcje

dotyczace stosowania u mtodziezy sg takie same jak u dorostych (patrz rowniez punkt 3 ,,Stosowanie

u dzieci i mlodziezy”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Acatar Allergy nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.
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Dzieci i mlodziez
Produkt moze by¢ stosowany przez dorostych oraz dzieci w wieku 6 lat i starsze.

Lek Acatar Allergy a inne leki

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

Nie przeprowadzono badan dotyczacych poszczegdlnych interakeji.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:
Pomimo braku danych wskazujacych na szkodliwe dziatanie azelastyny na nienarodzone dzieci,
stosowanie tego leku w czasie pierwszego trymestru ciagzy nie jest zalecane.

Karmienie piersig:
Ze wzgledu na brak danych lek Acatar Allergy aerozol do nosa nie powinien by¢ stosowany w czasie
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Bardzo rzadko moga wystapi¢ zmeczenie, znuzenie, zawroty gtowy lub ostabienie, ktore moga by¢
wywolane samg chorobg lub stosowaniem azelastyny w postaci aerozolu do nosa. W takich
przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé¢ maszyn. Nalezy mie¢ na uwadze, ze picie
alkoholu lub stosowanie innego leku moze nasila¢ te dziatania.

3. Jak stosowac¢ Acatar Allergy

Ten lek nalezy zawsze stosowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta, lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doros$li oraz dzieci w wieku 6 lat i powyzej
Zalecana dawka to jedno rozpylenie (0,14 ml) do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe (0,56
mg azelastyny chlorowodorkuy).

Jak stosowac aerozol

1. Wydmuch¢ nos.

2. Przed pierwszym uzyciem nalezy usuna¢ plastikowe zabezpieczenie nasadki (Rysunek 1).

3. Zdja¢ nasadke ochronng (Rysunek 2).

4. Przed pierwszym uzyciem nacisna¢ kilkukrotnie pompke do momentu rownomiernego
rozpylenia aerozolu (3-4 razy) (Rysunek 3).

5. Wykonacjedno rozpylenie do kazdego otworu nosowego trzymajac glowe pionowo. Nie
nalezy przechylaé glowy do tylu (Rysunek 4).

6. Wytrze¢ koncowke pompki i natozy¢ nasadke ochronna.

\

Rysunek 1 Rysunek 2 Rysunek 3 Rysunek 4
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Jezeli azelastyna nie byta stosowana przez 6 lub wigcej dni, pompka musi zosta¢ ponownie
przygotowana do uzycia poprzez jej kilkukrotne nacis$nigcie i puszczenie do momentu pojawienia si¢
delikatnej mgietki.

Czas stosowania:
Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty jesli objawy nasility si¢ lub utrzymujg sie dtuzej niz
3 dni bez znaczacej poprawy pomimo stosowania leku Acatar Allergy aerozol do nosa.

Lek Acatar Allergy nie powinien by¢ stosowany bez nadzoru lekarza dtuzej niz 4 tygodnie.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Acatar Allergy aerozol do nosa nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze
wzgledu na brak danych na temat bezpieczenstwa i skutecznosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Acatar Allergy

W przypadku rozpylenia zbyt duzej dawki leku Acatar Allergy nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Przy podaniu donosowym objawy przedawkowania nie sg spodziewane.

Wiyniki badan na zwierzetach wskazywaty, ze toksyczne dawki mogg wywotaé objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (pobudzenie, drzenie, drgawki). W przypadku ich wystgpienia u
ludzi, nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. W przypadku §wiezego przedawkowania
zalecane jest ptukanie zotadka.

Pominiecie zastosowania leku Acatar Allergy

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku zapomnienia przyjecia leku, nalezy przyja¢ go po przypomnieniu sobie o pominieciu
dawki, przyjmujac kolejng dawke 12 godzin pozniej, o ile konieczne.

Przerwanie stosowania leku Acatar Allergy
Nie nalezy nagle przerywac leczenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czgste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 0sdb): po podaniu moze pojawic
si¢ w ustach nieprzyjemny smak (cz¢sto wskutek nieprawidtowej metody podania, mianowicie
zbytniego odchylania gtowy do tytu podczas podawania), co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢
do nudnosci.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 0sob): uczucie
dyskomfortu w nosie zwigzane z obj¢ta stanem zapalnym btong §luzowsg nosa (pieczenie, §wiad),
kichanie, krwawienie z nosa.

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob): nudnosci.
Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb): uczucie
zmeczenia (znuzenia, wyczerpania), zawroty gtowy lub ostabienie (mogg by¢ rowniez spowodowane

przez sama chorobg), reakcje nadwrazliwosci, wysypka, swiad, pokrzywka.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa;

tel: +48 22 492 13 01; fax: + 48 22 492 13 09;

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Acatar Allergy
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac¢ dtuzej niz 6 miesigcy po pierwszym uzyciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acatar Allergy

- Substancja czynng leku jest azelastyny chlorowodorek 1 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to hypromeloza 2910, disodu edetynian, kwas cytrynowy bezwodny, disodu
fosforan dwunastowodny, sodu chlorek i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Acatar Allergy i co zawiera opakowanie

Acatar Allergy jest klarownym, bezbarwnym roztworem.
Azelastyna aerozol do nosa ma posta¢ wielodawkowej, plastikowej butelki (wykonanej z polietylenu o
duzej gestosci) zaopatrzonej w pompke rozpylajaca. Jedna butelka zawiera 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.,
ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

Wytwérea:

SAG Manufaturing, S.L.U

Ctra. N-I, Km 36, San Agustin de Guadalix
28750 Madryt, Hiszpania

Galenicum Health, S.L.
Avda. Cornella 144, 7>-1%, Edificio Lekla
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Esplugues de Llobregat
08950 Barcelona, Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2021
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