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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ocuazel 0,5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg azelastinium-chloridu. Jedna kvapka obsahuje 0,0216 mg
azelastinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky.

Ciry roztok.

pH medzi 5,8 az 6,5

Osmolalita je 250 az 320 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a prevencia priznakov sezonnej alergickej konjunktivitidy u dospelych a u deti vo veku od 4
rokov. LieCba priznakov nesezonnej (celorocnej) alergickej konjunktivitidy u dospelych a u deti vo
veku od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Sezonna alergicka konjunktivitida:

Zvycajna davka pre dospelych a deti vo veku od 4 rokov je jedna kvapka do kazdého oka dvakrat

denne, ktora sa v pripade potreby moze zvysit’ az na Styrikrat denne. Ak sa predpoklada expozicia
alergénu, je mozné Ocuazel podat’ preventivne pred expoziciou.

Nesezonna (celorocna) alergicka konjunktivitida:
Zvycajna davka pre dospelych a deti vo veku od 12 rokov je jedna kvapka do kazdého oka dvakrat
denne, ktora sa v pripade potreby moze zvysit’ az na Styrikrat denne.

Liec¢ba Ocuazelom sa ma obmedzit’ na najviac 6 tyzdnov, nakol’ko v klinickych skasaniach boli
bezpecnost’ a ucinnost’ preukazané na dobu do 6 tyzdiov.

Pacientov je potrebné poucit’, aby vyhladali svojho lekara, ak sa priznaky zhorsia alebo nezlepsia do
48 hodin. Je potrebné poukazat’ na to, Ze liecba trvajuca dlhSie ako 6 tyzdilov musi prebiehat’ pod
dohl'adom lekéra aj v pripade sezonnej alergickej konjunktivitidy.

Sp6sob podavania
Na podanie do oka.
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Ak pacient pouziva kontaktné SoSovky, tieto je potrebné z oka vybrat’ pred podanim Ocuazelu. Pacient
ma pred opitovnym nasadenim kontaktnych SoSoviek pockat’ 15 minft.

Ocuazel je roztok bez konzervacnych latok.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ocuazel o¢né kvapky nie st uréené na liecbu infekcii oka.

Kontaktné Sosovky je potrebné pred podanim vybrat’ z oka a pacient ma pockat’ najmenej 15 minut
pred opitovnym nasadenim.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne Specifické interakéné stidie Ocuazelu o¢nych kvapiek. Uskutocnili sa
interak¢né Studie s vysokymi perordlnymi davkami azelastinu, tieto Studie vSak nie su relevantné pre
Ocuazel o¢né kvapky, nakol'ko systémové hladiny po podani o¢nych kvapiek s v rozmedzi
pikogramov.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Nie je k dispozicii dostatok dokazov na stanovenie bezpecnosti podavania azelastinu tehotnym zenam.
U experimentalnych zvierat bolo preukazané, ze vysoké peroralne davky azelastinu spdsobuji
neziaduce ucinky (Umrtie plodu, spomalenie rastu a kostrové malformacie). Lokalne o¢né podanie
vedie k minimalnej systémovej expozicii (v rozsahu pikogramov). Napriek tomu je potrebné zachovat’
opatrnost’ pri podavani Ocuazelu o¢nych kvapkiek pocas tehotenstva.

Dojcenie
Azelastin sa v malom mnozstve vylucuje do mlieka. Z tohto dovodu sa neodporiuca podavanie
Ocuazelu o¢nych kvapiek poc¢as dojéenia.

Fertilita
UcCinky na l'udsk fertilitu neboli skiimané.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po podani Ocuazelu oénych kvapiek sa mdéze objavit’ mierne prechodné podrazdenie, u ktorého sa
vSak nepredpokladéa akékol'vek vyraznejsie ovplyvnenie zraku. Napriek tomu mé byt pacient pouceny,
aby v pripade akychkol'vek doc¢asnych ti¢inkov na videnie pockal s vedenim vozidiel alebo obsluhou
strojov pokial tieto u¢inky nevymiznu.

4.8 Neziaduce ucinky
Hodnotenie neziaducich Géinkov je zaloZené na nasledujucich frekvenciach vyskytu:

Vel'mi ¢asté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Menegj ¢asté (=1/1 000 az <1/100)
Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (<1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov)
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Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: Alergické reakcie (ako vyrazka a svrbenie)

Poruchy nervového systému
Menej caste: Horka chut’

Poruchy oka
Casté: Mierne prechodné podrazdenie oka

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st zndme ziadne Specifické reakcie po ocnom predavkovani a vzhl'adom na o¢nti cestu podania sa
reakcie z predavkovania neocakavaju.

Nie su ziadne skiisenosti s podanim toxickych davok azelastinium-chloridu u ¢loveka.

Na zaklade vysledkov pokusov na zvieratach je mozné v pripade predavkovania alebo intoxikacie
ocakavat’ poruchy centralneho nervového systému. Liecba tychto poriich musi byt’ symptomaticka.
Nie je zname ziadne antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongescné lieciva a antialergikd, iné antialergika
ATC kod: S01GX07

Azelastin, derivat ftalazolinu, je klasifikovany ako silné dlhodobo pdsobiace antialergikum so
selektivnymi H; antagonistickymi u¢inkami. Po oénom podani je mozné detekovat’ aj dodatocny
protizapalovy ucinok.

Udaje z in vivo (predklinickych) a in vitro skisani ukazujd, Ze azelastin inhibuje syntézu alebo
uvol'nenie chemickych mediatorov uc¢innych v skorej a neskorej faze alergickych reakcii, ako napr.
leukotriény, histamin, PAF a sérotonin.

Podrla v sucasnej dobe dostupnych tdajov o hodnoteni EKG pri dlhodobej lie¢be vysokymi
peroralnymi davkami azelastinu sa ukazuje, Ze v skiSaniach s opakovanymi davkami neexistuju
klinicky vyznamné ucinky azelastinu na korigovany QT interval (QTc).

U 3700 pacientov lieCenych peroralnym azelastinom nebola preukazana ziadna asociacia azelastinu
s ventrikularnou arytmiou alebo torsade de pointes.

UTavu od priznakov alergickej konjunktivitidy je moZné zaznamenat po 15 — 30 minatach.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vseobecné vlastnosti (systémova farmakokinetika)

Po perordlnom podani sa azelastin rychlo absorbuje s absolutnou biologickou dostupnost'ou 81 %.
Potrava nema na absorpciu vplyv. Distribu¢ny objem je vysoky, ¢o naznacuje distriblciu
predovietkym do periférnych tkaniv. Uroveii proteinovej vizby je relativne nizka (80 — 90 %, prili§
nizka na to, aby prichadzali do uvahy nejaké reakcie z vytesnenia lieCiva).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Polcas plazmatickej eliminacie po jednorazovej davke azelastinu je priblizne 20 hodin pre azelastin
a priblizne 45 hodin pre terapeuticky aktivny metabolit N-demetylazelastin. Vylucovanie prebieha
prevazne stolicou. Pretrvavajuce vylucovanie malych mnozstiev davky stolicou naznacuje existenciu
enterohepatalnej cirkulécie.

Vlastnosti u pacientov (o¢na farmakokinetika)

Po opakovanej o¢nej aplikacii Ocuazelu o¢nych kvapiek (az jedna kvapka do kazdého oka Styrikrat
denne) boli plazmatické hodnoty Cpax azelastinium-chloridu v ustdlenom stave vel'mi nizke a boli
stanoven¢ na hranici kvantifikacie alebo pod fiou.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Azelastinium-chlorid nepreukézal Ziadny potencial senzibilizacie u morcat’a. Azelastin nepreukazal
ziadny genotoxicky potencial v sérii in vitro a in vivo testov, ani ziadny karcinogénny potencial

u potkanov a mysi.

U samcov a samic potkanov sposobili peroralne davky azelastinu vyssie ako 3,0 mg/kg/den znizenie
indexu fertility v zavislosti od podanej davky; v skuiSaniach chronickej toxicity v§ak neboli u samcov
ani samic zistené ziadne zmeny pohlavnych organov stvisiace s lie¢ivom.

Embryotoxické a teratogénne ucinky u potkanov, mysi a kralikov sa vyskytli iba pri podani toxickych
davok samiciam (napr. malformécie skeletu boli pozorované u potkanov a kralikov v davkach

68,6 mg/kg/der).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol

hypromeldza

edetat disodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky
Po prvom otvoreni: nepouzivajte dlhSie ako 3 mesiace.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Viacdavkovy obal pre o¢né roztoky bez konzerva¢nych latok. Sklada sa z flase z polyetylénu

s nizkou hustotou s davkovacim systémom (stlacenim riadeny davkovac pre o¢né lieky) a vrchnaku.
Jedna fl'asa obsahuje 10 ml roztoku.
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6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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