Meda Pharma NOTICE : ALLERGODIL spray nasal : février 2011

NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR )
ALLERGODIL 0, 1 % spray nasal Pharmacie

(azelastine) de Steinfort

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament.

Elle contient des informations importantes pour votre traitement. Ce médicament est disponible

sans prescription médicale. Toutefois, vous devez toujours utiliser ALLERGODIL spray nasal avec

prudence pour en obtenir les meilleurs effets.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez besoin de plus d'informations et de conseils, adressez-vous a votre pharmacien.

-  Siles symptdmes s'aggravent ou persistent, consultez un médecin.

- Sil'un des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez tout effet indésirable non mentionné
dans cette notice, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice

Qu'est-ce qUALLERGODIL Spray nasal et dans quel cas est-il utilisé ?

Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser ALLERGODIL Spray nasal ?
Comment prendre ALLERGODIL Spray nasal ?

Quels sont les effets indésirables éventuels.

Comment conserver ALLERGODIL Spray nasal ?

Informations supplémentaires.
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. QU'EST-CE QU’ALLERGODIL SPRAY NASAL ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Médicament antiallergique.
Indications : traitement symptomatique des rhinites (rhumes).

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER ALLERGODIL SPRAY
NASAL ?

N'utilisez jamais ALLERGODIL Spray nasal :

- si vous étes allergique (hypersensible) a la substance active ou a I'un des autres composants
contenus dans ALLERGODIL Spray nasal.

- chez I'enfant de moins de 6 ans.

Utilisation d'autres médicaments

Veuillez informer votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez d'autres médicaments ou si vous

en avez pris récemment méme s'il s'agit de médicaments sans ordonnance.

Aucune interaction n’est connue a ce jour.

Aliments et boissons

sans objet

Grossesse et allaitement

L'administration pendant la grossesse (en particulier pendant le premier trimestre) et la période

d’allaitement doit étre évitée.

Veuillez demander conseil a votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Dans des cas isolés, de la fatigue, de la lassitude, de I'épuisement, des vertiges ou une faiblesse, qui

peuvent étre causées par la maladie (allergie) elle-méme, peuvent se produire lors de I'utilisation

d'ALLERGODIL Spray nasal. Dans ces cas, la conduite de veéhicules et l'utilisation de machines

peuvent étre perturbées. L'alcool peut renforcer cet effet.

Informations importantes concernant certains composants d’ALLERGODIL Spray nasal

sans objet

3. COMMENT UTILISER ALLERGODIL SPRAY NASAL ?


Administrateur
Nouveau tampon
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Veuillez suivre rigoureusement ces instructions, a moins que votre médecin vous en ait donné
d'autres. En cas d'incertitude, veuillez consulter votre médecin ou votre pharmacien.

L'application se fait dans chaque narine en maintenant la téte en position droite.

Chez I'adulte et I'enfant de plus de 6 ans, la posologie est d'une application dans chaque narine, deux
fois par jour.

L'expérience clinique a démontré que cette posologie peut étre considérée aussi comme la posologie
maximale.

Si vous avez utilisé plus d’ALLERGODIL Spray nasal que vous n'auriez di :

Si vous avez utilisé trop d’ALLERGODIL Spray nasal, prenez contact avec votre médecin, votre
pharmacien ou le Centre Anti-poison (070/245 245).

En raison de l'application nasale, un risque de surdosage n’est cependant pas a escompter. En
présence d’'un surdosage par accident ou prise par la bouche, des troubles du systéme nerveux
central peuvent se présenter sur base des études réalisées chez les animaux (somnolence, confusion,
pouls rapide et tension basse).

Le traitement doit suivre les symptdmes observés avec surveillance des fonctions circulatoire et
respiratoire.

Il n’existe pas d’antidote connu.

Si vous oubliez d’utiliser ALLERGODIL Spray nasal :
Ne prenez jamais une double dose pour compenser celle que vous avez oubliée.
Si vous arrétez d’utiliser ALLERGODIL Spray Nasal :
Ne pas arréter brusquement le traitement.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ALLERGODIL Spray nasal peut avoir des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Il est possible d'avoir un goGt amer aprés administration (1 a 10 % des cas) di a une méthode
d'application incorrecte (c'est-a-dire une inclinaison de la téte trop vers l'arriére) qui dans de rares cas,
peut mener a des nausées.

Occasionnellement (0,1 a 1 %), la muqueuse du nez enflammée peut étre irritée de fagon modérée et
transitoire avec des symptomes tels que chatouillements, éternuements. Ceci ne nécessite pas l'arrét
du traitement sauf avis contraire du médecin traitant.

Dans des cas isolés (moins de 0,01 %), des réactions d'hypersensibilité ont été rapportés (rash, prurit,
urticaire).

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme graves ou si vous présentez des effets
indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER ALLERGODIL SPRAY NASAL ?
Tenir hors de portée et de la vue des enfants.

Ne pas conserver au-dessous de 8°C. Ne pas mettre au réfrigérateur..

N'utilisez plus ALLERGODIL Spray nasal aprés la date de péremption figurant sur I'emballage aprés la
mention "Exp". La date d’expiration fait référence au dernier jour du mois.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient ALLERGODIL Spray nasal :

La substance active est 'azélastine.

Les autres composants sont : methylhydroxypropylcellulose — édétate sodique — acide citrique anhydre
— monohydrogénophosphate sodique 12 H,0 — chlorure de sodium — eau purifiée.
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Qu’est-ce qu’ALLERGODIL Spray nasal et contenu de I’emballage
Spray nasal de 10 ml et 20 ml.

Titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
Meda Pharma s.a. — Chaussée de la Hulpe 166 — 1170 Bruxelles

Fabricant
Meda Pharma GmbH & Co. KG — Benzstrasse 1 — D 61352 Bad Homburg

Numéro de l'autorisation de mise sur le marché

BE159433 Pharmacie
Mode de délivrance : délivrance libre. de Steinfort

La derniére date a laquelle cette notice a été mise a jour est : février 2011..
La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est : 04/2011


Administrateur
Nouveau tampon


