Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Azelamed, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor
Azelastini hydrochloridum

Do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

- Jesli po uptywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Azelamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Azelamed zawiera azelastyne, ktOra nalezy do grupy lekoéw przeciwhistaminowych. Leki
przeciwhistaminowe dziatajg przez zapobieganie dziataniu histaminy wytwarzanej przez organizm

w wyniku reakcji alergicznej. Wykazano, ze azelastyna zmniejsza zapalenie blony §luzowej nosa.

Azelamed jest stosowany w leczeniu objawow kataru siennego (sezonowe, alergiczne zapalenie btony
$luzowej nosa) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Jesli po uplywie 2 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Azelamed

Kiedy nie stosowac leku Azelamed

- jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Azelamed nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Jezeli podczas podawania leku gtowa zostanie przechylona za bardzo do tytu, moze wystgpi¢ senno$¢
i gorzki smak w ustach ze wzgledu na zwigkszone wchlanianie.



Inne leki i Azelamed
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktOre pacjent planuje przyjmowac.

Dotychczas nie obserwowano interakcji z innymi lekami.
Azelamed mozna stosowac jednoczesénie z innymi lekami przeciwhistaminowymi i (lub) lekami
o dziataniu na o$rodkowy uktad nerwowy tylko po konsultacji z lekarzem.

Stosowanie leku Azelamed z alkoholem
Z reguly nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych podczas stosowania jakichkolwiek lekdw.

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

Ciaza

Brak wystarczajacego doswiadczenia w stosowaniu azelastyny w czasie cigzy. Z tego wzgledu, w celu
unikniecia ryzyka, leku Azelamed nie nalezy stosowac w ciagu pierwszych trzech miesigcy cigzy.

W drugim i trzecim trymestrze ciagzy Azelamed nalezy stosowac tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne i pod nadzorem lekarza.

Karmienie piersig
Substancja czynna leku Azelamed przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. Z tego
powodu nie nalezy stosowac leku Azelamed podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

W bardzo rzadkich przypadkach u pacjentdbw moga wystapi¢ objawy, takie jak: zmeczenie, znuzenie,
wyczerpanie, zawroty glowy lub ostabienie, ktdre mogg by¢ rowniez spowodowane chorobg. W takich
przypadkach, zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ ostabiona.
Spozywanie alkoholu lub przyjmowanie innych lekéw wptywajacych na czujno$¢ moze nasilac te

objawy.

3. Jak stosowaé lek Azelamed

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

Zalecana dawka to 1 rozpylenie aerozolu Azelamed do kazdego otworu nosowego, dwa razy na dobe
(rano i wieczorem) (co odpowiada dawce 0,56 mg chlorowodorku azelastyny na dobe).

Dzieci
Brak dostepnych odpowiednich badan dotyczacych dawkowania i farmakokinetyki; dlatego leku
Azelamed nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Pacjenci z niewydolno$cia watroby lub nerek
Brak jest wystarczajacego doswiadczenia w zakresie leczenia lekiem Azelamed pacjentow
z niewydolnoscig watroby i (lub) nerek.

Spos6b podawania
Podczas podawania leku Azelamed nalezy trzymaé glowe w pozycji pionowej (patrz instrukcje
(diagramy) ponizej).



%

1. Nalezy usung¢ 2. ... przed pierwszym uzyciem 3. Nacisna¢ pompke jeden
nasadke nalezy nacisna¢ pompka kilka raz rozpylajac aerozol
ochronng... razy (trzy razy) do momentu, do kazdego otworu

w ktorym pojawi si¢ nosowego, trzymajac
rownomierne rozpylenie. glowg prosto.

4. Po uzyciu wytrze¢
koncoéwke czysta
chusteczkg i zatozy¢
nasadke ochronng.

Uwaga:
Jezeli aerozol do nosa nie byt uzywany od trzech tygodni lub dluzej i pacjent rozpoczyna ponowne
jego stosowanie, przed podaniem do nosa nalezy dodatkowo nacisna¢ pompke.

Czas trwania leczenia
Czas stosowania leku Azelamed zalezy od rodzaju, nasilenia i rozwoju objawow.
Azelamed jest odpowiedni do dlugotrwatego leczenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Azelamed jest zbyt mocne lub za stabe nalezy zwr6cié sie do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Azelamed

Azelamed jest stosowany miejscowo do nosa. W zwiazku z tym, ze jedno rozpylenie leku zawiera
matg dawke substancji czynnej, wystapienie objawOw zatrucia jest mato prawdopodobne, nawet
w przypadku zastosowania miejscowo dawki o wiele wigkszej niz jest zalecana.

Jednak w razie przypadkowego potknigcia duzej ilosci tego leku (np. jesli dziecko potknie cata
zawartos¢ butelki), nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Brak jest do$wiadczenia z zastosowaniem toksycznych (bardzo wysokich, trujagcych) dawek
azelastyny chlorowodorku u ludzi. Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na zwierzetach,
po znacznym przedawkowaniu lub w przypadku zatrucia, mozna spodziewac si¢ objawow ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (np. niepokoju, pobudzenia lub glebokiego, dtugotrwatego
zmeczenia lub sennoéci). W takich przypadkach nalezy stosowac leczenie objawowe.

Pominiecie zastosowania leku Azelamed

W przypadku pominig¢cia dawki leku Azelamed nie nalezy podejmowac zadnych konkretnych dziatan.
Nalezy kontynuowac leczenie przy uzyciu tej samej dawki, gdy nastepna dawka jest wymagana. Jesli
konieczne, mozna rowniez zastosowac lek Azelamed pomigdzy czasem pominigtej dawki a czasem,
w ktérym potrzebna jest nastepna dawka.

Przerwanie stosowania leku Azelamed



Jezeli to mozliwe, lek Azelamed nalezy stosowac regularnie do momentu ustgpienia objawow.
W razie przerwania stosowania leku Azelamed istnieje prawdopodobienstwo nawrotu typowych
objawow choroby.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

Uczucie gorzkiego smaku w jamie ustnej, zazwyczaj spowodowane niewlasciwg pozycja podczas

podania aerozolu (gtowa odchylona do tylu podczas podawania, patrz punkt 3 ,,Sposob podania”),
ktére moze czasami powodowa¢ nudnosci.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentdw):
Podraznienie zmienionej zapalnie btony §luzowej nosa (pieczenia, mrowienie), kichanie, krwawienie
Z nosa.

Rzadko (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw):
Nudnosci.

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Reakcje nadwrazliwosci, senno$é (otumanienie, ospatosc), wysypka skorna, swiad, pokrzywka,
zmeczenie (wyczerpanie, znuzenie), zawroty gtowy lub oslabienie, ktore moga by¢ réwniez
spowodowane choroba.

Co nalezy zrobi¢
Wymienione powyzej dzialania niepozadane sg zazwyczaj przemijajace. Dlatego tez nie ma potrzeby
podejmowania konkretnych dziatan.

Jezeli wystapi gorzki smak w jamie ustnej po zastosowaniu leku Azelamed, mozna temu
przeciwdziata¢ przez wypicie bezalkoholowego napoju (np. sok, mleko).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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 niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢ lek Azelamed

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



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
tekturowym po ,,EXP*. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w pozycji pionowe;.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania
Po pierwszym otwarciu butelki produkt Azelamed nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 6 miesigcy.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Azelamed:

- Substancjg czynng leku jest azelastyny chlorowodorek.
1 ml roztworu zawiera 1 mg azelastyny chlorowodorku.
Kazde rozpylenie (0,14 ml) zawiera 0,14 mg azelastyny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, kwas cytrynowy bezwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, sodu chlorek, hypromeloza 4000, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Azelamed i co zawiera opakowanie
Azelamed to przezroczysty, bezbarwny do lekko zottego roztwor aerozolu do nosa (podanie
donosowe).

Azelamed jest dostepny w butelce z brunatnego szkta z pompka rozpylajaca zawierajaca aplikator
1 nasadke ochronna.

Wielko$¢ opakowania:
10 ml roztworu w butelce o pojemnosci 10 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 L.omianki

Wytworca

mibe GmbH Arzneimittel
Minchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Azedil 1 mg/ml Nasenspray

Chorwacja: Azelamed 1 mg/ml sprej za nos, otopina
Niemcy: Azedil 1 mg/ml Nasenspray, Lésung
Polska: Azelamed

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2022



