Sp. zn. sukls381428/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta

Relivio 1 mg/ml nosni sprej, roztok

azelastin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zanete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynii svého

1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sd€lte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich ti¢inkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Pokud se do 1 tydne nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Relivio a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Relivio pouzivat
3 Jak se Relivio pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Relivio uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Relivio a k ¢emu se pouZziva

Relivio obsahuje azelastin, ktery patii do skupiny 1éc¢iv, ktera zabranuji uc¢inktim histaminu
(antihistaminika), ktery se obvykle projevuje tim, Ze zptisobuje rymu, kychani, svédéni nebo ucpany
nos.

Relivio se pouziva k 1écbe ptiznakil sezonni alergické rymy (napt. senné rymy) a akutnich
exacerbaci (zachvatl) celoro¢ni alergické rymy.

Relivio nosni sprej je urcen pro dospélé, dospivajici a déti starsi 6 let.
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Pokud se do 1 tydne nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam ptitizi, musite se poradit s 1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete Relivio pouZzivat

Nepouzivejte Relivio:
- jestlize jste alergicky(4) na azelastin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pouzivejte sprej s hlavou ve vzptimené poloze. Po podani se miiZze objevit neptijemna chut’ (¢asto v
dasledku nespravného zptisobu aplikace, konkrétné ptilisného zaklonéni hlavy pfi aplikaci), coz miize
ve vzacnych pripadech vést k pocitu na zvraceni.

Pred pouzitim piipravku Relivio se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek miize byt pouzivan dospivajicimi a détmi star§imi 6 let.
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DalSsi 1é¢ivé pripravky a Relivio
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé

pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.
Specifické vzajemné ptisobeni 1€kt nebylo studovano.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek Relivio neuzivejte v prvnich tfech mésicich téhotenstvi a pii kojeni. O uzivani piipravku v
dal$im prabéhu tehotenstvi se porad’te s Iékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Velmi ztidka se miiZe objevit inava, vycerpani, zavraté nebo slabost kviili samotnému stavu nebo pfi
pouziti nosniho spreje Relivio. V téchto ptipadech nefid’te ani neobsluhujte stroje. Uvédomte si
prosim, Ze piti alkoholu nebo uzivani jinych 1€kt mize zvysit tyto ucinky.

3. Jak se Relivio pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
Iékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Dospéli, dospivajici a déti od 6 let a starsi
Doporucena davka ptipravku je jeden vstfik (0,14 ml) do kazdé nosni dirky dvakrat denné (odpovida
0,56 mg azalestin-hydrochloridu).

Jak sprej pouZivat

1. Nejprve se vysmrkejte.

2. Pted prvnim pouzitim odstrante plastovy zamek z vicka (obrazek 1)

3. Odstrante ochranny kryt (obrazek 2)

4 Pted prvnim pouzitim nékolikrat stlacte pumpicku, dokud nedojde k rovnomémému
rozprasovani (3-4krat) (obrazek 3)

5. Vstiiknéte jednou do kazdé nosni dirky a drZte hlavu vzprimené. Nezaklanéjte hlavu dozadu
(obrazek 4).

6. Vycistéte trysku pumpicky a nasad’te ochranny kryt

Obrazek 1 Obréazek 2 Obrazek 3 Obréazek 4

Pokud se azelastin nepouziva po dobu 6 nebo vice dni, je nutné znovu jej uvést do chodu dostatecnym
poctem stlacovani a uvolfiovani pumpicky, dokud se nevytvoii jemna mlha.

Délka l1écby:

Nosni sprej Relivio by mél byt pouzivan, dokud vase pfiznaky nevymizi. Porad’te se se svym lé¢karem
nebo Iékarnikem, pokud se vas stav zhorsi nebo pretrvava po dobu delsi nez 1 tyden navzdory pouziti
nosniho spreje Relivio.

Relivio nosni sprej nesmi byt pouzivan bez porady s 1ékafem nepfetrzit€ déle nez 4 tydny.
Dlouhodoba nepfetrzita 1écba po dobu az 6 mésicti je mozna pouze na doporuceni lékaie.

Déti a dospivajici



Relivio nosni sprej nesmi byt pouzivan u déti mladsich 6 let vzhledem k nedostatku dat o bezpecnosti a
ucinnosti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Relivio, nez jste mél(a)
Pokud jste vstrikli ptili§ mnoho piipravku Relivio, kontaktujte svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pti
nosnim podavani se reakce z predavkovani neocekavaji.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Relivio

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit tento 1éCivy ptipravek, pouzijte ho, jakmile si vzpomenete, nasledujici
davku pouzijte po 12 hodinéch, pokud je to nutné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob): nepiijemna chut’.

Meéné¢ cCasté nezadouci u€inky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi): Neptijemny pocit (Stipani,
svédéni), zanicena nosni sliznice, kychani, krvaceni z nosu.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi): Pocit na zvraceni

Velmi vzacné nezadouci uinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi): Precitlivélost, zdvraté, inava
nebo slabost (mohou byt také zptisobeny samotnym onemocnénim), vyrazka, svédéni, kopiivka.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mife nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich Uc¢ink1, které nejsou uvedeny v této piribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo 1ékarnikovi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Relivio uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu.
Chraiite pted chladem a mrazem.
Skladujte pfti teploté do 25 °C.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Po prvnim otevieni spotfebujte do 6 mésicu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Relivio obsahuje

- Lécivou latkou je azelastin-hydrochlorid 1 mg/ml.
- Dalsimi slozkami jsou hypromelosa 2910, dinatrium-edetat, kyselina citronova, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, chlorid sodny, ¢isténd voda

Jak Relivio vypada a co obsahuje toto baleni

Relivio je ¢iry bezbarvy roztok prosty castic.
Relivio nosni sprej je plnén do vicedavkového plastového obalu (z polyethylenu o vysoké
hustot¢), ktery je vybaven davkovaci pumpickou. Jedna lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové M¢ésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce

SAG Manufacturing, S.L.
Carretera Nacional 1 Km 36
28750 San Agustin de Guadalix
Spanélsko

Galenicum Health, S.L.

Avinguda de Cornella 144 7a-1a, Poligono Industrial Esplugues De Llobregat
08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona

Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Relivio

Slovensko: Relivio

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 11. 202S5.



