






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename mililitre nosies purškalo yra 1,5 mg azelastino hidrochlorido.
Viename išpurškime (0,14 ml) yra 0,21 mg azelastino hidrochlorido (atitinka 0,19 mg azelastino).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Nosies purškalas (tirpalas).
Skaidrus bespalvis tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Simptominis alerginio rinito gydymas.

Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
Po 2 išpurškimus į kiekvieną šnervę vieną kartą per parą arba po du išpurškimus į kiekvieną nosies šnervę 2 kartus per parą, atsižvelgiant į simptomų sunkumą. 
Maksimali paros dozė yra 2 išpurškimai į kiekvieną šnervę du kartus per parą.

Vaikų populiacija
Vaikams nuo 6 iki 11 metų
Po vieną išpurškimą į kiekvieną šnervę du kartus per parą.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams
Allergodil nosies purškalas nerekomenduojamas jaunesniems kaip 6 metų vaikams, nes saugumas ir veiksmingumas dar neištirti.

Iki keturių savaičių gydymo trukmės klinikiniai tyrimai parodė gerą gydymo veiksmingumą ir saugumą 6–11 metų vaikams.
Ilgesnio gydymo vaikams patirties nėra, tačiau iki vienerių metų trukmės klinikiniai tyrimai, vartojant dvigubai didesnę paros dozę, parodė gerus saugumo rezultatus suaugusiesiems ir paaugliams.

Gydymo trukmė
Allergodil nosies purškalą galima vartoti ilgai. Gydymo trukmė apsprendžiama pagal klinikinius simptomus, atsižvelgiant į alergijos simptomų sunkumą, vaistinio preparato saugumą ir alergenų ekspozicijos periodą.
Dėl klinikinių duomenų trūkumo 6–11 metų vaikams nerekomenduojama vaistinio preparato vartoti ilgiau kaip 4 savaites. 

Vartojimo metodas
Vartoti į nosį.

Atsargumo priemonės prieš ruošiant ar vartojant šį vaistinį preparatą
Purkškite galvą laikydami vertikaliai.
Prieš pirmąjį išpurškimą pompą reikia užpildyti, ją spaudžiant žemyn ir atleidžiant šešis kartus. Jeigu Allergodil nosies purškalas nevartojamas 3 dienas ar ilgiau, pompą reikia užpildyti pakartotinai, spaudžiant ją žemyn ir atleidžiant tiek kartų, kiek reikės, kol pasirodys švelni migla.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas azelastino hidrochloridui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Allergodil nosies purškalas (tirpalas) neskirtas vartoti į akis. Vengti kontakto su akimis.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų neatlikta. Atlikti sąveikos tyrimai skiriant dideles per burną vartojamo azelastino dozes. Vis dėlto duomenys nėra svarbūs, nes, vartojant Allergodil nosies purškalą, koncentracija kraujyje sudaro ne daugiau kaip 1/5 koncentracijos, susidarančios vartojant per burną vartojamą azelastiną.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie azelastino vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais parodė toksinį poveikį reprodukcijai, kai vaistinio preparato didelės dozės buvo vartojamos per burną (žr. 5.3 skyrių), todėl Allergodil nosies purškalą nėštumo metu reikėtų vartoti atsargiai.

Žindymas
Nežinoma, ar azelastinas ir metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Kadangi daugelis vaistinių preparatų yra išskiriami į motinos pieną, azelastino žindymo metu reikėtų skirti atsargiai.

Vaisingumas
Tyrimai su gyvūnais parodė poveikį vaisingumui (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Allergodil nosies purškalas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikšmingai.
Retais atvejais pacientas gali jausti nuovargį, išsekimą, svaigulį ar silpnumą dėl pačios ligos ar dėl Allergodil nosies purškalo poveikio. Šiais atvejais gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali būti sutrikdytas. Reikia atkreipti ypatingą dėmesį į tai, kad alkoholis šį poveikį gali sustiprinti.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Paprastai pavartojus Allergodil nosies purškalo gali būti juntamas medžiagai specifinis nemalonus skonis (disgeuzija). Dažnai jis juntamas dėl neteisingo Allergodil nosies purškalo vartojimo metodo, tai yra per smarkiai atlošus galvą purškimo metu, kas retais atvejais gali sukelti pykinimą.

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos, suskirstytos pagal organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas 
(< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Padidėjęs jautrumas


	Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas 
	Disgeuzija (nemalonaus skonio pojūtis)

	
	Retas 
	Svaigulys*, mieguistumas 

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Nedažnas 
	Diskomfortas nosyje (dilgčiojimas, niežėjimas)
Čiaudulys
Kraujavimas iš nosies

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Retas
	Pykinimas 

	Bendrieji sutrikimai
	Retas
	Nuovargis * (išsekimas)
Silpnumas*

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai retas
	Išbėrimas
Niežėjimas
Dilgėlinė 


* gali sukelti ir pati liga (taip pat žr. 4.7 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais. 

4.9	Perdozavimas

Vaistinio preparato purškiant į nosį, perdozavimo reakcijų nesitikima. Atsitiktinai pavartojus per burną ir perdozavus, remiantis eksperimentais, atliktais su gyvūnais, galima tikėtis centrinės nervų sistemos sutrikimų (įskaitant mieguistumą, sumišimą, komą, tachikardiją ir hipotenziją). Šių sutrikimų gydymas turi būti simptominis. Atsižvelgiant į prarytą vaistinio preparato kiekį, rekomenduojamas skrandžio išplovimas. Žinomo priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – dekongestantai ir kiti į nosį vartojami vietinio poveikio preparatai, priešalerginiai preparatai, išskyrus kortikosteroidus. ATC kodas – R01AC03.

Azelastinas, ftalazinono darinys, yra veiksmingas ilgai veikiantis priešalerginis junginys, pasižymintis selektyviomis H1 receptorius blokuojančiomis savybėmis. 
Duomenys iš in vivo (ikiklinikinių) ir in vitro tyrimų rodo, kad azelastinas slopina cheminių mediatorių, kurie žinomi kaip dalyvaujantys ankstyvosiose ir vėlyvosiose alerginių reakcijų stadijose, pavyzdžiui, leukotrienų, histamino, PAF ir serotonino, sintezėje ar atsipalaidavime.

Klinikinių tyrimų duomenys rodo, kad azelastino nosies purškalas pasižymi greitesne veikimo pradžia nei desloratadinas ir į nosį vartojamas mometazonas. Nosyje pasireiškiantys alergijos simptomai susilpnėja per 15 minučių nuo vaistinio preparato pavartojimo.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Pavartojus per burną, azelastinas greitai absorbuojamas. Jo absoliutus biologinis prieinamumas yra 81 %. Maistas neturi įtakos absorbcijai. 

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tūris yra didelis, galima manyti, kad azelastinas pasiskirsto daugiausia periferiniuose audiniuose. Prie baltymų azelastino prisijungia santykinai mažai (80–90 %; šis kiekis yra pernelyg mažas, kad vaistinių preparatų išstūmimo reakcijos būtų reikšmingos).

Eliminacija
Po vienos dozės pavartojimo per burną azelastino pusinės eliminacijos iš plazmos laikas yra maždaug 20 valandų, aktyvaus metabolito N-desmetil-azelastino  maždaug 45 valandos. Išskyrimas vyksta daugiausia su išmatomis. Ilgas nedidelių suvartotos veikliosios medžiagos dozės kiekių išskyrimas leidžia manyti, kad vyksta tam tikra enterohepatinė cirkuliacija. 

Pavartojus į nosį po 2 išpurškimus į kiekvieną šnervę Allergodil nosies purškalo (bendra dozė – 0,822 mg), vidutinė azelastino didžiausia koncentracija plazmoje (Cmax) sveikiems asmenims yra 409 pg/ml, vidutinė sisteminės ekspozicijos apimtis (AUC) – 9312 pg x val./ml, laiko, per kurį pasiekiama Cmax mediana (tmax) yra 4 valandos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Azelastino hidrochlordas nepasižymėjo sensibilizuojamuoju poveikiu jūrų kiaulytėms. Atlikus seriją in vitro ir in vivo tyrimų, azelastinas neparodė genotoksinio ar kancerogeninio poveikio žiurkėms ar pelėms. Žiurkių patinams ir patelėms, per burną vartojusioms azelastino paros dozes, viršijančias 3 mg/kg kūno svorio, pastebėtas nuo dozės priklausomas vaisingumo indekso sumažėjimas. Lėtinio toksinio poveikio tyrimuose nebuvo nustatyta su medžiaga susijusių pažeidimų reprodukciniuose patinų ar patelių organuose. Embriotoksinis bei teratogeninis poveikis žiurkėms, pelėms bei triušiams buvo pastebėtas tik skyrus vaistinio preparato dozes, siekiančias toksines dozes motinoms (pavyzdžiui, pelėms ir žiurkėms – skyrus 68,6 mg/kg kūno svorio paros dozes). 
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų metu pastebėtas gyvūnų, kurie per burną vartojo vaistinio preparato dozę, 1095 kartus viršijančią didžiausią rekomenduojamą į nosį vartojamą vaistinio preparato paros dozę žmogui, augimo sulėtėjimas ir padidėjęs skeleto anomalijų dažnis.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Hipromeliozė
Sukralozė (E955)
Skystas sorbitolis (galintis kristalizuotis)
Dinatrio edetatas
Natrio citratas
Išgrynintas vanduo.

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.
Po pirmojo pavartojimo tinka vartoti 6 mėnesius.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.
Negalima šaldyti ar užšaldyti.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Rudo stiklo buteliukas su pritaikyta purškalo pompa (pompos dalys, kurios kontaktuoja su tirpalu, pagamintos iš polipropileno, polietileno, polioksimetileno, elastomero ir nerūdijančio plieno):
10 ml buteliukai, kurių kiekviename yra 5 ml tirpalo (pakuotėje, skirtoje prekybai ir pavyzdžių pakuotėje),
10 ml buteliukai, kurių kiekviename yra 10 ml tirpalo,
20 ml buteliukai, kurių kiekviename yra 17 ml tirpalo,
20 ml buteliukai, kurių kiekviename yra 20 ml tirpalo,
20 ml buteliukai, kurių kiekviename yra 22 ml tirpalo.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

[bookmark: _Hlk195620085]Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60 
1112 AX Diemen
Nyderlandai


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/97/0233/002 – 5 ml, N1
LT/1/97/0233/003 – 10 ml, N1
LT/1/97/0233/004 – 17 ml, N1
LT/1/97/0233/005 – 20 ml, N1
LT/1/97/0233/006 – 22 ml, N1


9.	REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. rugpjūčio 2 d.
Paskutinio perregistravimo data 2021 m. rugpjūčio 13 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugpjūčio 2 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai) 

MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Vokietija

arba

Madaus GmbH
Lütticher Straße 5
53842 Troisdorf
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Nereceptinis vaistinis preparatas.





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

azelastini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml nosies purškalo yra 1,5 mg azelastino hidrochlorido.
Viename išpurškime (0,14 ml) yra 0,21 mg azelastino hidrochlorido (atitinka 0,19 mg azelastino).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Hypromellosum, Sucralosum, Sorbitolum liquidum cristallisable, Dinatrii edetas, Natrii citras, Aqua purificata.



4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

5 ml nosies purškalas (tirpalas)*
10 ml nosies purškalas (tirpalas)
17 ml nosies purškalas (tirpalas)
20 ml nosies purškalas (tirpalas)
22 ml nosies purškalas (tirpalas)

* Pavyzdžio pakuotei papildomai: „Nemokamas pavyzdys“


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti į nosį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm-MMMM

Nevartoti ilgiau kaip 6 mėnesius po pirmojo pavartojimo.

9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60 
1112 AX Diemen
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/97/0233/002 – 5 ml, N1
LT/1/97/0233/003 – 10 ml, N1
LT/1/97/0233/004 – 17 ml, N1
LT/1/97/0233/005 – 20 ml, N1
LT/1/97/0233/006 – 22 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Simptominis alerginio rinito gydymas.

Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams.

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų:
Po 2 išpurškimus į kiekvieną šnervę vieną arba du kartus per parą, atsižvelgiant į simptomų sunkumą. 
Maksimali paros dozė yra 2 išpurškimai į kiekvieną šnervę du kartus per parą.

Vaikams nuo 6 iki 11 metų
Po vieną išpurškimą į kiekvieną šnervę du kartus per parą.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Allergodil 1,5 mg/ml


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS-2D BRŪKŠNINIS KODAS
Duomenys nebūtini.

18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)

azelastini hydrochloridum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml nosies purškalo yra 1,5 mg azelastino hidrochlorido.
Viename išpurškime (0,14 ml) yra 0,21 mg azelastino hidrochlorido (atitinka 0,19 mg azelastino).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Hypromellosum, Sucralosum, Sorbitolum liquidum cristallisable, Dinatrii edetas, Natrii citras, Aqua purificata.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

5 ml nosies purškalas (tirpalas)*
10 ml nosies purškalas (tirpalas)
17 ml nosies purškalas (tirpalas)
20 ml nosies purškalas (tirpalas)
22 ml nosies purškalas (tirpalas)

* Pavyzdžio pakuotei papildomai: „Nemokamas pavyzdys“


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti į nosį


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki mm-MMMM

Nevartoti ilgiau kaip 6 mėnesius po pirmojo pavartojimo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60 
1112 AX Diemen
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/97/0233/002 – 5 ml, N1
LT/1/97/0233/003 – 10 ml, N1
LT/1/97/0233/004 – 17 ml, N1
LT/1/97/0233/005 – 20 ml, N1
LT/1/97/0233/006 – 22 ml, N1


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Simptominis alerginio rinito gydymas.
Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams.

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 metų:
Po 2 išpurškimus į kiekvieną šnervę vieną arba du kartus per parą, atsižvelgiant į simptomų sunkumą. 
Maksimali paros dozė yra 2 išpurškimai į kiekvieną šnervę du kartus per parą.

Vaikai nuo 6 iki 11 metų
Po vieną išpurškimą į kiekvieną šnervę du kartus per parą.



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas)
azelastino hidrochloridas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Allergodil ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Allergodil 
3.	Kaip vartoti Allergodil
4.	Galimas šalutinis poveikis 
5.	Kaip laikyti Allergodil 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Allergodil ir kam jis vartojamas

Allergodil yra azelastino hidrochlorido, kuris priklauso vaistų, vadinamų antihistamininiais, grupei. Antihistamininiai vaistai veikia apsaugodami nuo histamino, kurį organizmas išskiria vykstant alerginei reakcijai, poveikio. 

Simptominis alerginio rinito gydymas.

Allergodil 1,5 mg/ml nosies purškalas (tirpalas) skirtas suaugusiesiems, paaugliams ir 6 metų bei vyresniems vaikams.
Alerginiu rinitu vadinama alerginė reakcija į tokias medžiagas, kaip, pavyzdžiui, žiedadulkės, namų dulkių erkės ar gyvūnų plaukai.

Paprastai ši alerginė reakcija sukelia slogą, čiaudulį, niežėjimą ar nosies užsikimšimą. Allergodil padeda šiuos simptomus kontroliuoti.

Jeigu per 4 savaites Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Allergodil 

Allergodil vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija azelastino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Allergodil.

Vaikams 
Allergodil nosies purškalo nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Allergodil 
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis 
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 
Allergodil nosies purškalą nėštumo metu reikėtų vartoti atsargiai.
Duomenų apie Allergodil poveikį negimusiam ar žindomam kūdikiui yra labai nedaug. Todėl Allergodil nosies purškalą nėštumo ir žindymo metu reikėtų vartoti atsargiai.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Allergodil nosies purškalas gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia nereikšmingai.
Retais atvejais Jūs galite jausti nuovargį, išsekimą, silpnumą ar svaigulį dėl pačios ligos arba dėl Allergodil poveikio. Šiais atvejais nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. Žinokite, kad šį poveikį gali sustiprinti alkoholio vartojimas.


3.	Kaip vartoti Allergodil

Visada vartokite šį vaistą tiksliai taip, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Allergodil skirtas vartoti į nosį.

Svarbu:
Jeigu abejojate dėl tikslios dozės arba kaip vartoti šį vaistą, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų
· Rekomenduojama dozė yra po 2 išpurškimus į kiekvieną šnervę vieną arba du kartus per parą, atsižvelgiant į simptomų sunkumą.
· Maksimali paros dozė yra po 2 išpurškimus į kiekvieną šnervę du kartus per parą.

Vartojimas vaikams
Vaikams nuo 6 iki 11 metų rekomenduojama dozė yra po vieną išpurškimą į kiekvieną šnervę du kartus per parą.

Kadangi nepakanka klinikinių duomenų, vaikams nuo 6 iki 11 metų vartoti ilgiau kaip 4 savaites nerekomenduojama.

Iki keturių savaičių gydymo trukmės klinikinis tyrimas parodė gerą gydymo veiksmingumą ir saugumą vaikams.
Ilgesnio gydymo vaikams patirties nėra, tačiau iki vienerių metų trukmės klinikiniai tyrimai, vartojant dvigubai didesnę paros dozę, parodė gerus saugumo rezultatus suaugusiesiems ir paaugliams.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams
Allergodil nosies purškalas nerekomenduojamas jaunesniems kaip 6 metų vaikams, nes saugumas ir veiksmingumas dar neištirti.

Jeigu įmanoma, turėtumėte vartoti Allergodil reguliariai tol, kol išnyks simptomai. Jeigu nutraukiate Allergodil vartojimą, simptomai gali atsinaujinti.

Allergodil galima vartoti ilgai.

Vartojimo metodas
Vartoti į nosį.


Kaip vartoti purškalą
1. Pirmiausia išsišnypškite nosį.
2. Nuimkite apsauginį dangtelį (1 pav.).
3. Prieš pirmąjį pavartojimą paspauskite pompą šešis kartus, kol pamatysite ją tolygiai purškiant tirpalą (2 pav.). Jeigu Allergodil nevartojote tris ar daugiau dienų, pompą spauskite tiek kartų, kiek reikės, kad purškiant būtų matoma švelni migla.
4. Išpurkškite vaisto po du išpurškimus į abi šnerves, laikydami galvą vertikaliai. Neatloškite galvos atgal (3 pav.).
5. Nuvalykite purškiklį ir uždėkite apsauginį dangtelį.
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Ką daryti pavartojus per didelę Allergodil dozę?
Jeigu įpurškėte per daug Allergodil į nosį, mažai tikėtina, kad Jums atsirastų kokių nors sutrikimų. Jeigu nerimaujate, kreipkitės į gydytoją.

Jeigu bet kas, ypač vaikas, atsitiktinai išgertų Allergodil, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba artimiausios ligoninės priėmimo skyrių.

Pamiršus pavartoti Allergodil
Pavartokite purškalo iškart, kai apie tai prisiminsite, o kitą dozę vartokite įprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· nemalonus skonis burnoje (ypač jeigu purkšdami vaistą atlošiate galvą).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· sudirginimas, nosies vidaus (dilgčiojimas, niežėjimas), čiaudėjimas ir kraujavimas iš nosies.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· pykinimas. Galite jausti nuovargį (išsekimą), svaigulį, silpnumą arba mieguistumą, kuriuos gali sukelti ir pati liga.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10000 asmenų):
-	alerginė reakcija, išbėrimas, niežėjimas arba dilgėlinė.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Allergodil

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant buteliuko etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Išmeskite visą nepanaudotą vaistą praėjus 6 mėnesiams po pirmojo pavartojimo.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia. 
Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Allergodil sudėtis 
· Veiklioji medžiaga yra azelastino hidrochloridas.
1 ml nosies purškalo yra 1,5 mg azelastino hidrochlorido. Viename išpurškime (0,14 ml) yra 0,21 mg azelastino hidrochlorido. Ši dozė atitinka 0,19 mg azelastino.
· Pagalbinės medžiagos yra hipromeliozė, sukralozė (E955), skystas sorbitolis (galintis kristalizuotis), dinatrio edetatas, natrio citratas, išgrynintas vanduo. 

Allergodil išvaizda ir kiekis pakuotėje
Allergodil nosies purškalas yra skaidrus, bespalvis tirpalas.
Jis tiekiamas rudo stiklo buteliuke su pritaikyta purškalo pompa. 10 ml buteliuke yra 5 arba 10 ml nosies purškalo. 20 ml buteliuke yra 17 ml, 20 ml arba 22 ml nosies purškalo. 
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60 
1112 AX Diemen
Nyderlandai

Gamintojas
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstrasse 1
61352 Bad Homburg
Vokietija

arba 

Madaus GmbH
Lütticher Straße 5
53842 Troisdorf
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sirowa Vilnius, UAB 
Tel. + 370 5 2394150

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-08-02.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.        
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