Literatura:

1. Charakterystyka produktu leczniczego Allergodil krople do oczu 0,5 mg/ml; 06.2025
2. Charakterystyka produktu leczniczego Allergodil aerozol do nosa 1 mg/ml; 06.2025

Skrdcona informacja o lekach Allergodil

Allergodil (Azelastini hydrochloridum), 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér

Skiad: 1 ml roztworu zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku oraz subst. pomoc. 0,125 mg chlorku
benzalkoniowego

Wskazania do stosowania: leczenie i profilaktyka objawéw alergicznego sezonowego zapalenia
spojowek u dorostych i dzieci > 4 lat; leczenie objawdw catorocznego alergicznego zapalenia spojéwek

u dorostych i dzieci > 12 lat.

Dawkowanie i sposéb podawania: Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek: dorosli i dzieci >4 lat

zazwyczaj 1 kropla leku do kazdego oka 2 razy/dobe, w razie koniecznosci zwiekszy¢ dawke do 1 kropli
podawanej 4 razy/dobe. Lek mozna podac profilaktycznie przed przewidywanym narazeniem na
alergen. Catoroczne alergiczne zapalenie spojéwek: dorosli i dzieci >12 lat zazwyczaj 1 kropla leku do

kazdego oka 2 razy/dobe, w razie koniecznosci zwiekszy¢ dawke do 1 kropli podawanej 4 razy/dobe. W
badaniach klinicznych potwierdzono skutecznos¢ i bezpieczestwo stosowanego leku podczas leczenia
trwajgcego maks. 6 tygodni, dlatego 1 cykl leczenia produktem nalezy ograniczy¢ do 6 tygodni.

Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na chlorowodorek azelastyny lub na ktérgkolwiek subst. pomoc.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: nie jest wskazany w leczeniu zakazen oczu; Zawartos$é chlorku

benzalkoniowego: lek zawiera chlorek benzalkoniowy, srodek konserwujgcy powszechnie stosowany w

preparatach okulistycznych, ktéry moze powodowac punkcikowe zapalenie rogéwki i/lub toksyczne
wrzodziejgce zapalenie rogowki. Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez miekkie
soczewki kontaktowe i zmieniac ich zabarwienie. Nalezy usungé¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 min. przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy
moze powodowac podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i
powierzchnie rogéwki. Chlorek benzalkoniowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem
suchego oka lub z uszkodzeniami rogdwki. Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.
Nalezy zachowac ostroznosc stosujac lek podczas cigzy; niewielkie ilosci azelastyny przenikajg do mleka
kobiecego i dlatego nie zaleca sie stos. u kobiet karmigcych piersia.

Dziatania niepozadane: bardzo rzadko: odczyny alergiczne; niezbyt czesto: gorzki smak w ustach;
czesto: podraznienie oczu*®

* z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozgdanych u dzieci w
poréwnaniu z osobami dorostymi.



Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy oséb dorostych.
Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci.

Pozwolenie nr: 10626 wydane przez Prezesa URPL
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Allergodil (Azelastini hydrochloridum), 1 mg/ml (0,1%), aerozol do nosa, roztwor
Skiad: 1 ml roztworu zawiera 1 mg azelastyny chlorowodorku

Wskazania do stosowania: leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia bfony sluzowej
nosa (katar sienny); leczenie objawowe nie sezonowego (catorocznego) alergicznego zapalenia btony
$luzowej nosa

Dawkowanie i sposéb podawania: podawaé za pomocg aplikatora, trzymajac gtowe w pozycji
pionowej. Zwykle stosuje sie po 1 dawce do kazdego otworu nosowego, 2 razy/dobe (co odpowiada
0,56 mg chlorowodorku azelastyny/dobe). Lek moze by¢ stos. az do ustgpienia objawow. Najdtuzszy
okres obserwacji u 0séb dorostych, u ktérych stosowano chlorowodorek azelastyny w postaci aerozolu
do nosa w badaniu klinicznym wynosi 12 miesiecy, a u dzieci 6 miesiecy.

Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na chlorowodorek azelastyny lub na ktéragkolwiek substancje
pomocniczg; nie stos. u dzieci < 6 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: produkt zawiera disodu edetynian, mogacy wywotac reakcje
alergiczne u pacjentéw nadwrazliwych

Dziatania niepozgdane: bardzo rzadko: nadwrazliwosé, zawroty gtowy; zmeczenie, wyczerpanie,
ostabienie; wysypka, swigd, pokrzywka; rzadko: nudnosci; niezbyt czesto: podraznienie zmienionych
zapalnie bton sluzowych nosa z objawami takimi, jak: uczucie mrowienia, pieczenia, swedzenie,
kichanie, krwawienie z nosa; czesto: uczucie gorzkiego smaku w jamie ustnej (czesto spowodowane
niewtasciwg pozycjg podczas podania aerozolu, np. glowa odchylona do tytu; rzadko moze powodowa¢é
nudnosci)

Pozwolenie nr: 7602 wydane przez Prezesa URPL

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC

Podmiot odpowiedzialny: Cooper Consumer Health B.V., Verrijn Stuartweg 60, 1112AX Diemen,
Holandia

Niniejsza informacja zostata opracowana na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z 06/2025.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sie z petng informacja o leku.



