Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AZELIN
(137 mikrogramow + 50 mikrogramow)/dawke donosowa, aerozol do nosa, zawiesina
Azelastini hydrochloridum + Fluticasoni propionas

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

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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Co to jest lek AZELIN i w jakim celu si¢ go stosuje
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Mozliwe dziatania niepozadane
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek AZELIN i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek AZELIN zawiera dwie substancje czynne: azelastyny chlorowodorek i flutykazonu propionian.

. Azelastyny chlorowodorek nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwhistaminowymi.
Leki przeciwhistaminowe dzialajg poprzez zapobieganie dziataniu substancji, takich jak
histamina, ktore organizm produkuje jako czgs¢ reakcji alergicznej i przez to zmniejszaja
objawy alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa.

. Flutykazonu propionian nalezy do grupy lekow zwanych kortykosteroidami, ktore zmniejszaja
stan zapalny.

Lek AZELIN stosowany jest w celu ztagodzenia objawow sezonowego i catorocznego alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, jesli stosowanie innych
podawanych donosowo produktow leczniczych zawierajacych tylko lek przeciwhistaminowy lub
kortykosteroid uwaza si¢ za niewystarczajace.

Sezonowe i catoroczne alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa to rodzaj reakcji alergicznej na takie
substancje jak: pytki roslin (katar sienny), roztocza kurzu domowego, zarodniki plesni, kurz czy siers¢
zwierzat domowych.

Lek AZELIN tagodzi objawy alergii, na przyktad: wydzielina z nosa, wydzielina sptywajaca do
gardta, kichanie, swedzenie i uczucie zatkania nosa.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AZELIN

Kiedy nie stosowa¢ leku AZELIN:
» Jesli pacjent ma uczulenie na azelastyny chlorowodorek lub flutykazonu propionian, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku AZELIN nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

»  Jesli pacjent przeszed! ostatnio operacj¢ nosa.

»  Jesli pacjent ma zakazenie w obrebie nosa. Zakazenie przewodow nosowych nalezy leczy¢,
podajac leki przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze. Osoby, ktorym podano leki z powodu
zakazenia nosa, moga nadal leczy¢ uczulenie, stosujac lek AZELIN.

«  Jedli pacjent ma gruzlice lub nieleczone zakazenie.

»  Jesli pacjent zauwazy zmiang widzenia albo w przeszto$ci rozpoznano u niego podwyzszenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego, jaskre i (lub) zaéme. Osoby, ktérych to dotyczy, beda Scisle
obserwowane podczas stosowania leku AZELIN.

»  Je$li u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nadnerczy. Nalezy zachowac ostroznos$¢,
zmieniajac leczenie steroidami podawanymi ogolnie na terapie lekiem AZELIN.

» Jesli u pacjenta rozpoznano ci¢zka chorobe watroby. Wtedy zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych.

W tych przypadkach o mozliwosci stosowania leku AZELIN zadecyduje lekarz prowadzacy.

Wazne jest, aby pacjent przyjmowat lek w dawce podanej ponizej w punkcie 3 lub zgodnie

z zaleceniami lekarza prowadzacego. Stosowanie donosowo kortykosteroidow w dawkach wigkszych
niz zalecane moze spowodowac¢ zahamowanie czynnosci nadnerczy, czyli stan, w ktorym moze doj$é¢
do zmniejszenia masy ciala, wystapienia uczucia zmeczenia, ostabienia mig$ni, zmniejszenia stezenia
cukru we krwi, zwigkszonego zapotrzebowania na s6l, boloéw stawow, depresji oraz ciemniejszego
zabarwienia skory. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie innego leku w okresie
stresu lub w czasie planowego zabiegu chirurgicznego.

Aby unikna¢ zahamowania czynno$ci nadnerczy, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie leku
w najmniejszej dawce umozliwiajacej dalsze skuteczne opanowanie objawow zapalenia btony
$luzowej nosa.

U dzieci i mtodziezy dtugotrwate przyjmowanie donosowo kortykosteroidéw (takich jak AZELIN)
moze spowodowa¢ zahamowanie tempa wzrostu. Lekarz bgdzie regularnie sprawdzat wzrost dziecka
i upewniat sie, czy przyjmuje ono lek w mozliwie najmniejszej skutecznej dawce.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac sig¢
z lekarzem.

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktorakolwiek z wymienionych wyzej sytuacji, przed
rozpoczgciem stosowania leku AZELIN nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

AZELIN ainne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach dostepnych
bez recepty.

Niektore leki moga nasila¢ dziatanie aerozolu do nosa AZELIN i lekarz moze zaleci¢ staranng
kontrole, jesli pacjent przyjmuje takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat i leki
stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych: ketokonazol).

Jesli pacjent przyjmuje leki uspokajajace lub leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.



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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek AZELIN wywiera niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Bardzo rzadko wystepuje uczucie zmeczenia i zawroty glowy, ktére moga by¢ spowodowane sama
chorobg lub stosowaniem leku AZELIN. W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow

i obstugiwa¢ maszyn. Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze picie alkoholu moze nasili¢ takie dziatanie.

AZELIN zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera 14 mikrograméw chlorku benzalkoniowego w kazdym rozpyleniu, co odpowiada
0,014 mg/0,14 g. Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie lub obrzek wewnatrz nosa,
zwlaszcza jesli jest stosowany przez dhugi czas.

Jesli podczas stosowania aerozolu pacjent bedzie odczuwat dyskomfort, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

3. Jak stosowaé lek AZELIN

Lek AZELIN nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Aby leczenie przyniosto najwicksze korzysci, lek AZELIN musi by¢ stosowany regularnie.
Nalezy unika¢ kontaktu z oczami.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza)
» Zaleca si¢ stosowanie jednej dawki do kazdego otworu nosowego rano i wieczorem.

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
* Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby
* Brak danych dotyczacych stosowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby.

Sposdéb podawania
Podanie donosowe.
Nalezy doktadnie przeczyta¢ ponizsze instrukcje i stosowac lek wytacznie zgodnie z zaleceniami.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przygotowanie aerozolu

1. Przez 5 sekund delikatnie wstrzasa¢ butelke, wykonujac ruch do gory i w dol, a nastepnie zdjac
wieczko przeciwpytowe (patrz rysunek 1).

Rysunek 1




2. Jesli aerozol do nosa jest stosowany po raz pierwszy, nalezy napetni¢ pompke przez uwolnienie
dawki leku w powietrze.

3. Pompke napetnié¢ przez umieszczenie dwoch palcow po obu stronach pompki, a kciuka na dnie
butelki.

4. Nacisng¢ i zwolni¢ pompke 6 razy, do momentu otrzymania drobnej mgielki (patrz rysunek 2).
5. Teraz pompka jest napelniona i gotowa do uzycia.

Rysunek 2
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6. Jesli aerozol do nosa nie byl stosowany przez dluzej niz 7 dni, nalezy ponownie napetni¢ pompke,
weciskajac ja i puszczajac jeden raz.

Stosowanie aerozolu

1. Przez 5 sekund delikatnie wstrzasa¢ butelke, wykonujac ruch do gory i w dol, a nastgpnie zdjac
wieczko przeciwpytowe (patrz rysunek 1).

2. Wydmucha¢ nos w celu oczyszczenia otworéw nosowych.

3. Trzymac¢ glowe pochylong w dot w strone palcow u nog. Nie odchyla¢ glowy do tyhu.

4. Trzymac¢ butelke pionowo i delikatnie umiesci¢ koncéwke dozownika w otworze nosowym.

5. Drugi otwor nosowy zatka¢ palcem, nacisna¢ pompke szybko jeden raz i w tym samym czasie
wykonac¢ delikatny wdech (patrz rysunek 3).

6. Wykona¢ wydech ustami.

Rysunek 3
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7. Postgpowac tak samo z drugim otworem nosowym.
8. Po podaniu leku wykonywac¢ delikatne wdechy i nie odchyla¢ gtowy do tylu. Zapobiegnie to
przedostawaniu si¢ leku do gardla i odczuwaniu nieprzyjemnego smaku (patrz rysunek 4).

Rysunek 4
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9. Po kazdym uzyciu wytrze¢ koncoéwke dozownika czysta chusteczka lub Sciereczka i ponownie
umiesci¢ na niej wieczko przeciwpyltowe.

10. W przypadku nie rozpylenia aerozolu nie nalezy przektuwac koncoéwki dozownika. Umy¢
koncowke dozownika woda.

Istotne jest, aby stosowac dawke zalecong przez lekarza. Nalezy stosowaé wylacznie takie
dawkowanie, jakie zalecit lekarz.

Czas trwania leczenia
Lek AZELIN moze by¢ stosowany dlugotrwale. Czas trwania leczenia powinien odpowiadac
okresowi, w ktorym wystepujg objawy alergii.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AZELIN

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki leku do nosa istnieje mate prawdopodobienstwo
wystapienia powiktan. Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli cokolwiek pacjenta zaniepokoi lub gdy
przez dtuzszy czas podawana byta dawka wicksza niz zalecana. Jesli ktokolwiek, w szczegdlnosci
dziecko, przypadkowo wypije lek AZELIN, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub
najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku AZELIN

Nalezy zastosowac aerozol do nosa natychmiast, gdy sobie o tym przypomniano, a nastgpnie
zastosowac¢ kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku AZELIN
Nie nalezy przerywac stosowania leku AZELIN bez porozumienia z lekarzem, ze wzgledu na ryzyko
braku skutecznosci 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 AZELIN moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowa¢é cze$ciej niz u 1 na 10
0sob):
. Krwawienie z nosa

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogq wystepowa¢é rzadziej niz u 1 na 10 oséb):
. Bl glowy



. Gorzki smak w jamie ustnej, szczego6lnie jesli pacjent odchyla gtowe do tylu podczas
podawania aerozolu do nosa. Smak ten powinien znikng¢, jesli kilka minut po zastosowaniu
leku pacjent wypije nap6j bezalkoholowy

. Nieprzyjemny zapach

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 100

0s0b):

. Niewielkie podraznienie wewnatrz nosa. Moze to powodowac tagodne uczucie ktucia, §wiad
lub kichanie

. Suchos$¢ w nosie, kaszel, suchos$¢ gardta lub podraznienie gardta

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowad rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb):
. Suchos¢ w jamie ustnej

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 000

0sob):

. Zawroty gtowy lub sennos¢

. Zaéma, jaskra lub zwiekszone cisnienie w oku, co moze spowodowac¢ utrate wzroku i (lub)
zaczerwienienia i bole oczu. Te dziatania niepozadane zgtaszano po dtugotrwatym stosowaniu
aerozolu do nosa zawierajacego flutykazonu propionian.

. Uszkodzenie skory i blony $luzowej nosa

. Zte samopoczucie, uczucie znuzenia, wyczerpania lub ostabienia

. Wysypka, $§wiad lub zaczerwienienie skory, swedzace bable na skorze

. Skurcz oskrzeli (zwezenie dolnych drog oddechowych)

Nalezy natychmiast zglosié¢ si¢ po pomoc medyczng w razie wystapienia ktéregokolwiek

z nastepujacych objawow:

. Obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla, ktéry moze powodowaé trudnosci w polykaniu
i (lub) oddychaniu oraz nagle pojawienie si¢ skornej wysypki. Moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji alergicznej. Uwaga: objawy te wystepujq bardzo rzadko.

Dzialania niepozadane z czesto$cia nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie

dostepnych danych):
. Nieostre widzenie
. Owrzodzenie btony $luzowej nosa

W przypadku stosowania leku w duzych dawkach przez dtugi czas moga wystapic¢ ogdlnoustrojowe
dziatania niepozadane (dziatania niepozadane dotyczace calego organizmu). Prawdopodobienstwo ich
wystapienia jest znacznie mniejsze, gdy stosowane sg kortykosteroidy w postaci aerozolu do nosa niz
podczas leczenia kortykosteroidami podawanymi doustnie. Dziatania te mogg si¢ r6zni¢

u poszczegblnych pacjentow i po zastosowaniu réznych lekéw kortykosteroidowych (patrz punkt 2).

Kortykosteroidy podawane donosowo moga wptywaé na prawidtowe procesy wytwarzania hormonow
w organizmie, zwlaszcza gdy przyjmowane sg dtugotrwale w duzych dawkach. U dzieci i mtodziezy
te dziatania niepozadane moga by¢ przyczyng zahamowania tempa wzrostu.

W rzadkich przypadkach obserwowano zmniejszenie gestosci kosci (osteoporoze), gdy
kortykosteroidy podawane byty donosowo przez dtugi czas.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek AZELIN
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Nie przechowywaé w lodowce ani nie zamrazac.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: Niezuzyty lek nalezy wyrzuci¢ po 6 miesigcach od
pierwszego otwarcia aerozolu do nosa.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek AZELIN

Substancjami czynnymi leku sg: azelastyny chlorowodorek i flutykazonu propionian.

W kazdym gramie zawiesiny znajduje si¢ 1000 mikrogramow azelastyny chlorowodorku i 365
mikrogramow flutykazonu propionianu.

Po kazdym naci$nieciu dozownika (0,14 g) uwalnianych jest 137 mikrogramow azelastyny
chlorowodorku (=125 mikrogramow azelastyny) i 50 mikrogramow flutykazonu propionianu.

Pozostate sktadniki to: disodu edetynian, glicerol, celuloza mikrokrystaliczna, karmeloza sodowa,
polisorbat 80, benzalkoniowy chlorek, alkohol fenyloetylowy i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek AZELIN i co zawiera opakowanie

Lek AZELIN jest biatg lub prawie bialg, jednorodng zawiesing.

Lek AZELIN jest dostepny w butelce z oranzowego szkta typu I z pompka rozpylajaca z PP, PE,
POM, elastomeru i stali nierdzewnej, aplikatorem donosowym z polipropylenu i wieczkiem
przeciwpylowym w tekturowym pudetku.

Butelka o pojemnosci 25 mL zawiera 23 g aerozolu do nosa w postaci zawiesiny (co najmniej 120
dawek).

Podmiot odpowiedzialny i wytworeca:
Polfarmex S.A.

ul. Jozefow 9

99-300 Kutno

Polska (Poland)

Tel.: + 48 24 357 44 44



Faks: + 48 24 357 45 45
e-mail: polfarmex@polfarmex.pl

Wytworca:

ELPEN Pharmaceutical Co. Inc. S.A.
Marathonos Avenue 95, Pikermi
19009

Grecja (Greece)

Tel.: +30 2106039326

e-mail: customerservice@elpen.gr

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



