Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Pollival 1 mg/ml Nasenspray, L6sung

Azelastinhydrochlorid

Zur Anwendung bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Wenn Sie sich nach 3 Tagen nicht besser oder gar schlechter fiihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Pollival Nasenspray anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Pollival Nasenspray aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Pollival Nasenspray und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Pollival Nasenspray beachten?

1. Was ist Pollival Nasenspray und wofiir
wird es angewendet?

Pollival Nasenspray enthalt den Wirkstoff Azelastin, der
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, den sogenannten
Antihistaminika gehort. Antihistaminika wirken, indem sie
vor den Effekten von Histamin schiitzen, die der Kérper
als Teil einer allergischen Reaktion produziert.

Pollival Nasenspray wird angewendet zur symptomati-
schen Behandlung von Heuschnupfen (saisonale aller-
gische Rhinitis).

Pollival Nasenspray ist fir Erwachsene und Kinder ab 6
Jahren geeignet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Pollival Nasenspray beachten?

Pollival Nasenspray darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Azelastin oder einen der
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe 6.
»Was Pollival Nasenspray enthalt).

Pollival Nasenspray darf nicht bei Kindern unter 6 Jahren
angewendet werden. Fir Jugendliche gelten die gleichen
Anwendungsempfehlungen, wie fiir Erwachsene (siehe 3.
"Wie ist Pollival Nasenspray anzuwenden?*).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Pollival Nasenspray anwenden, wenn Sie sich nicht
sicher sind, ob lhre Beschwerden durch eine Allergie
hervorgerufen werden.

Pollival Nasenspray ist nicht zur Behandlung von Erkal-
tungen oder Grippe geeignet.

Anwendung von Pollival Nasenspray zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Wechselwirkungen von Pollival Nasenspray mit anderen
Arzneimitteln sind nicht bekannt.

Anwendung von Pollival Nasenspray zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
sind bisher nicht beobachtet worden.

Generell sollte aber bei einer medikamentdsen Behand-
lung auf die Einnahme alkoholischer Getranke verzichtet
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
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schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Obwohl nicht bekanntist, dass Azelastin das ungeborene
Baby schadigt, wird die Anwendung dieses Arzneimittels
wahrend der ersten drei Monate der Schwangerschaft
nicht empfohlen.

Stillzeit:
Aufgrund fehlender Daten, sollte Pollival Nasenspray
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bei Anwendung von Pollival Nasenspray sind sehr selten
Beschwerden wie Abgeschlagenheit, Mattigkeit,
Erschépfung, Schwindel- oder Schwachegefinhl, die auch
durch das Krankheitsbild bedingt sein kbnnen, méglich. In
diesen Fallen kann die Fahigkeit zum Fihren eines
Kraftfahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen
beeintrachtigt sein. Dies gilt in verstarktem Malfe im
Zusammenhang mit Alkohol oder Medikamenten, die
ihrerseits das Reaktionsvermégen beeintrachtigen kén-
nen.

3. Wie ist Pollival Nasenspray anzuwen-
den?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung:
Die empfohlene Dosis betragt zweimal taglich (morgens

und abends) je 1 Spruhstof3 Pollival Nasenspray pro
Nasenloch. Dies entspricht einer Tagesdosis von 0,56 mg
Azelastinhydrochlorid.

Art der Anwendung:
Pollival Nasenspray ist zur nasalen Anwendung
bestimmt.

1. Putzen Sie die Nase vor der Anwendung von Pollival
Nasenspray.

2. Entfernen Sie die Schutzkappe.

3. Pumpe bis zum Austritt der L&sung betatigen (in der
Regel 1 bis 2-mal).

4. Halten Sie lhren Kopf in einer aufrechten Position,
nicht rickwarts kippen.

5. Die Spruhéffnung in das Nasenloch einfiihren und

einmal pumpen, dabei leicht einatmen.

Im anderen Nasenloch wiederholen.

7. Nasenadapter abwischen und mit der Schutzkappe
verschlief3en.

o

Pollival Nasenspray soll immer von der ein und derselben
Person angewendet werden.

Dauer der Anwendung:

Pollival Nasenspray sollte bis zum Abklingen lhrer
Symptome angewendet werden, sollte jedoch ununter-
brochen nicht langer als 6 Monate verwendet werden.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn sich
Ihre Beschwerden verschlimmern oder Sie nach mehr als
3 Tagen der Anwendung von Pollival Nasenspray keine
signifikante Verbesserung feststellen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Auf Grund fehlender Daten zur Unbedenklichkeit und
Wirksamkeit sollte Pollival Nasenspray nicht bei Kindern
unter 6 Jahren angewendet werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Pollival
Nasenspray angewendet haben, als Sie sollten
Pollival Nasenspray wird lokal in der Nase angewendet.
Aufgrund der geringen Wirkstoffmenge an Azelastin pro
SpriihstoR ist selbst bei extremer lokaler Uberdosierung
nicht mit Vergiftungserscheinungen zu rechnen.

Sollten jedoch versehentlich groéftere Mengen an Pollival
Nasenspray verschluckt werden (z.B. der Inhalt der
Flasche durch ein Kind), sollten Sie auf jeden Fall Ihren
Arzt zu Rate ziehen.

Erfahrungen beim Menschen nach Anwendung sehr
hoher Dosen von Azelastin liegen nicht vor. Aufgrund
tierexperimenteller Befunde ist bei extremer Uberdosie-
rung jedoch mit Unruhe, ausgepragter Mudigkeit oder
Schlafrigkeit, Erregung oder Erschdpfung zu rechnen.

Wenn Sie die Anwendung von Pollival Nasenspray
vergessen haben,

sind keine speziellen MaRnahmen erforderlich. Setzen
Sie die Therapie mit der gleichen Dosierung zum nachs-
ten vorgesehenen Zeitpunkt fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Dosis an, um die vergessene Dosis nachzu-
holen.

Wenn Sie die Anwendung von Pollival Nasenspray
abbrechen

Die Behandlung mit Pollival Nasenspray sollte nach
Méoglichkeit regelmaRig bis zum Erreichen der
Beschwerdefreiheit erfolgen. Sollten Sie die Anwendung
von Pollival Nasenspray unterbrechen, so missen Sie
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damit rechnen, dass sich bald wieder die typischen
Symptome Ihrer Allergie zeigen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen):

Bitterer Geschmack nach Anwendung (meist aufgrund
unsachgemafer Anwendung, wie zuriickgeneigtem Kopf
wahrend der Anwendung), der selten Ubelkeit verursa-
chen kann

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100
Behandelten betreffen): Reizung der bereits entziindlich
veranderten Nasenschleimhaut (Brennen, Kribbeln),
Niesen, Nasenbluten

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000
Behandelten betreffen): Ubelkeit

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen):

Abgeschlagenheit (Mattigkeit, Erschépfung), Schwindel-
oder Schwéachegefihl (die auch durch das Krankheitsbild
selbst bedingt sein kénnen), Uberempfindlichkeitsreak-
tionen, Hautausschlag, Juckreiz, Urticaria (Nesselsucht)
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, setzen Sie die
Behandlung mit Pollival Nasenspray ab und wenden Sie
sich an Ihren Arzt. In der Regel treten die 0.g. Neben-
wirkungen nur voriibergehend auf. Sollten Sie in Ihrem
Mund nach der Anwendung von Pollival Nasenspray
einen bitteren Geschmack verspiren, so kénnen Sie
diesem mit einem alkoholfreien Getrank (z.B. Saft, Milch)
entgegenwirken.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Pollival Nasenspray aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren. Nicht Gber
25°C lagern.

Nach Anbruch nicht ldnger als 6 Monate verwenden.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Pollival Nasenspray enthélt

Der Wirkstoff ist Azelastinhydrochlorid. 1 Sprihstof? zu
0,14 ml enthélt 0,14 mg Azelastinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumedetat (Ph.Eur.),
Hypromellose, Natriummonohydrogenphosphat-Dode-
cahydrat (Ph.Eur.), Citronenséaure, Natriumchlorid, Ge-
reinigtes Wasser.

Wie Pollival Nasenspray aussieht und Inhalt der
Packung

Pollival Nasenspray ist eine klare, farblose Lésung, die in
ein Mehrdosenbehéltnis (Polyethylen hoher Dichte) mit
Dosierpumpe abgefillt ist.

Jede Packung enthélt 1 Kunststoffflasche mit Dosier-
pumpe a 10ml Lésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
URSAPHARM Arzneimittel GmbH

IndustriestraRe 35

66129 Saarbriicken

Tel.: +49 (0) 6805 9292-0

Fax: +49 (0) 6805 9292-88

Internet: www.ursapharm.de

e-mail: info@ursapharm.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Luxemburg: Pollival 1 mg/ml solution pour
pulvérisation nasale

Deutschland: Pollival 1 mg/ml Nasenspray, Lésung
Niederlande: Pollispray® 1 mg/ml neusspray, oplossing
Osterreich: Azelastin POS Nasenspray 1 mg/ml
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Polen: Azelastin POS

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
03/2023.
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