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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Allergodil 0,05 % ocné roztokové kvapky

2.  KVALITALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

6 ml roztoku obsahuje 3,0 mg (0,05 %) azelastinium-chloridu. Jedna kvapka obsahuje 0,015 mg
azelastinium-chloridu.

Pomocna latka so znamym tcinkom:
1 ml obsahuje 0,125 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky

Popis lieku: ¢iry, bezfarebny roztok.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

Allergodil je indikovany dospelym a detom vo veku od 4 rokov na prevenciu a symptomatick liecbu
alergickej konjunktivitidy a rinokonjunktivitidy.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Zvycajna davka je jedna kvapka do kazdého oka dvakrat denne.

Pri zavaznych tazkostiach mozno davku zvysit’ na jednu kvapku do kazdého oka Styrikrat denne.
Lie¢ba ma pokracovat’ do vymiznutia priznakov.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Allergodil sa nesmie pouzivat’ na lieCbu ocnych infekcii (pozri Casti 4.5 a 4.6).

Allergodil obsahuje benzalkénium-chlorid

Benzalkonium-chlorid moéZze spdsobit’ podrazdenie o¢i, priznaky suchych o¢i a méze ovplyvnit’ slzny
film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi o¢ami

a u pacientov, ktori mézu mat’ po§kodent rohovku.
V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek.

Pacienti maju byt pouceni, aby si pred pouZzitim tohto lieku odstranili kontaktné SoSovky a pockali
najmenej 15 minut pred ich opdtovnym nasadenim.
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4.5. Liekové a iné interakcie

Po perordlnom podani 4,4 mg azelastinium-chloridu dvakrat denne, sa dokazala interakcia

s cimetidinom, ktora ma za nasledok znizenie plazmatickych hladin azelastinu. Predpoklada sa, ze
cimetidin inhibuje metabolizmus azelastinu tym, Ze ovplyviuje aktivitu pe¢enového systému
cytochromu P450. U pacientov, u ktorych je potrebna subezna lieCba antagonistami H» receptorov, sa
cimetidin nema pouzit’ a ma sa predpisat’ iny alternativny antagonista H» receptorov.

Vykonali sa $pecifické stadie ucinkov azelastinu na zmenu intervalu QT (QTc) u l'udi po peroralnom
podani. Azelastin sa Studoval podany samostatne, ako aj pri sibeZznom podavani s erytromycinom
alebo s ketokonazolom. Ziadny Gi¢inok na interval QTc sa nepozoroval.

Vzhl'adom na to, Ze sa systémové hladiny azelastinu po podani Allergodilu pohybuju v rozmedzi
pikogramov, nepredpokladaji sa interakcie na zaklade systémového ucinku lieku. S liekom Allergodil
sa nevykonali ziadne $pecifické stadie zamerané na liekové interakcie.

4.6. Fertilita, gravidita a laktacia

V dosledku nizkej hladiny lieciva po lokalnej aplikacii mozno oc¢akavat’ minimalnu systémovu
expoziciu azelastinu.

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti azelastinu u gravidnych

a dojciacich zien.

Pri pouziti Allergodilu poc¢as gravidity a dojéenia je potrebna opatrnost’.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Allergodil nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Obcas sa po aplikacii lieku Allergodil vyskytlo prechodné podrazdenie oka. Menej Casto sa hlasila
horké chut’.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9. Predavkovanie

Po predavkovani pri aplikacii do oka nie si zname ziadne Specifické reakcie a pri tejto aplikacii sa
reakcie z predavkovania nepredpokladaju.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologikd, iné antialergika .
ATC kod: S01GX07

Azelastin je ftalazindnovy derivat s originalnou Struktarou klasifikovany ako dlhodobo pdsobiaca
antialergicka latka s osobitne silnymi selektivnymi H; antagonistickymi vlastnostami.

Udaje z in vivo (predklinickych) a in vitro §tadii ukazuju, Ze azelastin inhibuje syntézu alebo
uvolnovanie chemickych mediatorov, o ktorych je zname, Ze sa zacastiuju alergickych reakcii

v skorej a v neskorej faze, napr. leukotriény, histamin, inhibitory PAF a sérotonin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Analyza EKG pacientov, ktori sa dlhodobo lie¢ili azelastinom neukazala klinicky vyznamny ucinok
azelastinu na QTc interval v Stadiach s niekol’konasobnymi davkami. U viac ako 3 700 pacientov
lieCenych peroralne azelastinom sa nepozorovala ziadna stvislost’ azelastinu s ventrikularnou
arytmiou alebo torsade de pointes.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani sa azelastin rychlo absorbuje a vykazuje 81 % absolutnu biologicku dostupnost’.
Potrava nema ziaden vplyv na absorpciu. Distribu¢ny objem je vel’ky, ¢o poukazuje na distribtciu
prevazne v periférnych tkanivach. Vézba na bielkoviny je relativne nizka (80 % - 90 %). Polcas
plazmatickej eliminécie po jednorazovej davke azelastinu je priblizne 20 hodin pre azelastin a okolo
45 hodin pre terapeuticky aktivny metabolit N-desmetylazelastin. Exkrécia azelastinium-chloridu sa
uskutociiuje prevazne stolicou. Stale vyluCovanie malého mnozstva azelastinu do stolice poukazuje na
mozny enterohepatalny obeh.

Po opakovanej aplikécii lieku Allergodil (az do jednej kvapky do kazdého oka Styrikrat denne) boli

v rovnovaznom stave plazmatické koncentracie azelastinium-chloridu Cmax vel'mi nizke a boli
stanovené na alebo pod hranicou kvantifikacie.

5.3. Predklinické idaje o bezpeénosti

Azelastinium-chlorid nevykazoval Ziadny senzibilizujuci t€¢inok u morcata. Azelastin nevykazal
ziadne genotoxické ucinky v subore pokusoch in vitro a in vivo testov, ani ziadne karcinogénne ucinky
u potkanov alebo mysi.

U samcov a samic potkanov vyvolal azelastin po peroralnych davkach vyssich ako 30 mg/kg/den
davkovo zavislé znizenie indexu fertility, neboli vSak zistené ziadne, od u¢innej davky zavislé zmeny
v reprodukénych organoch samcov alebo samiciek pocas chronickych stadii toxicity.

Embryotoxické a teratogénne ucinky u potkanov, mysi a kralikov sa vyskytovali len po pouziti
maternalnych toxickych davok (napr. malformécie skeletu boli pozorované u potkanov a kralikov po
davkach 50 mg/kg/den).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1. Zoznam pomocnych latok
benzalkénium-chlorid

edetan disodny

hypromeldza

krystalizujtci roztok sorbitolu 70 %

hydroxid sodny

voda na injekcie

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3. Cas pouzitelnosti

36 mesiacov
Nepouzivajte dlhsie ako 4 tyzdne po prvom otvoreni.

6.4. Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
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6.5. Druh obalu a obsah balenia

Biela HDPE fTaska s LDPE kvapkadlom a HDPE skrutkovacim uzaverom s obsahom 6 ml o¢nych
roztokovych kvapiek.

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlatne poziadavky.

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