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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Allergodil
0,1 % nosovy roztokovy sprej
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Roztok obsahuje 0,1% w/v azelastinium-chloridu.
Jedna jednorazova uvolnend davka (0,14 ml) obsahuje 0,14 mg azelastinium-chloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej.

Popis lieku: Ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny roztok.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na symptomaticku liecbu

- sezonnej alergickej rinitidy (vratane sennej nadchy) a
- chronicke;j alergickej rinitidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a deti od 6 rokov

Jedna aplikacia (0,14 ml = 0,14 mg azelastinium-chloridu) do kazdej nosovej dierky dvakrat denne
(zodpoveda dennej davke 0,56 mg azelastinium-chloridu).

Allergodil nosovy roztokovy sprej je vhodny na dlhodobé pouZivanie. Z hl'adiska dizky pouZivania nie
st ziadne obmedzenia.

Starsi pacienti
U starS$ich I'udi sa nevykonali ziadne $pecifické Studie.

Pri lokalnej aplikacii nie je potrebné znizenie celkovej dennej davky ani redukcia jednotlivych davok.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Deti do 6 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pozri Casti 4.5 a 4.6.

4.5 Liekové a iné interakcie

S liekom Allergodil nosovy roztokovy sprej sa nepozorovali zZiadne $pecifické interakcie.
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Po peroralnom 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 $tadie ucinkov azelastinu na zmenu intervalu QT (QTc) u l'udi po peroralnom
podani. Azelastin sa Studoval podany samostatne, ako aj pri sibeznom podéavani s erytromycinom
alebo s ketokonazolom. Ziadny G¢inok na interval QTc sa nepozoroval.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

U zvierat sa po peroralnom podani vysokych davok (400 az 500-nasobku peroralnej davky u l'udi)
objavilo v priebehu reprodukéného testu imrtie plodu, retardécia rastu a zvyseny vyskyt abnormalit
skeletu, ktorych vyznam u I'udi nie je jasny.

Vzhl'adom na to, Ze sa podava nizka davka, dochadza k minimalnej systémovej expozicii. Pokial’ vSak
nie s dostupné dostato¢né sklisenosti u ¢loveka, je potrebné, ako pri vsetkych liecivach, postupovat
opatrne pocas gravidity a dojcenia.

Aj napriek tomu, Ze sa doposial’ v studiach s laboratérnymi zvieratami nezistili ziadne dokazy
teratogénneho ucinku po davkach vysoko prevySujucich terapeuticktl davku, sti¢asné terapeutické
koncepty neodporucaji pouzivanie Allergodilu nosového roztokového spreju pocas prvého trimestra
gravidity.

Allergodil nosovy roztokovy sprej sa nema pouzivat’ pocas dojcenia, pretoze nie st dostatoéné dokazy
o bezpecnosti tohto lieku pocas dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Allergodil nosovy roztokovy sprej nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce Gcinky

Na zaklade klinickych §tadii po podani dennej davky 0,56 mg azelastinium-chloridu sa s nasledovnou

frekvenciou vyskytovali a opisali tieto neziaduce ucinky:

- v zriedkavych pripadoch podrazdenie zapalenej nosovej sliznice napr. pichanie, svrbenie a
kychanie, v zriedkavych pripadoch krvacanie z nosa,

- horka chut’ po aplikécii (zapri¢inena nespravnou aplikaciou napr. zaklonenim hlavy dozadu), ¢o
mobze vyvolat’ prilezitostne nauzeu.

Hlasenie 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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri aplikacii do nosa sa reakcie z predavkovania nepredpokladaju. Vysledky stadii so zvieratami
ukazuju, Ze toxicka davka méze vyvolat’ centralne nervové priznaky, t.j. excitaciu, tremor a kice.

V pripade predavkovania sa po nadhodnom peroralnom uziti mézu objavit’ prejavy a priznaky, ktoré sa
u 'udi mo6zu prejavit’ ospalostou, zmétenost'ou, kdmou, tachykardiou a hypotenziou. Pri skorom
zisteni predavkovania sa odporaca vykonat' vyplach zaludka. Ziadne antidotum nie je zname.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antihistaminikum, antialergikum, ATC kéd: RO1IACO03

Azelastin je ftalazindnovy derivat s originalnou Struktiarou 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
uvolfovanie chemickych mediatorov, o ktorych je zname, Ze sa zucastiuju alergickych reakcii v
skorej a v neskorej faze napr. leukotriény, histamin, inhibitory PAF a sérotonin.

Analyza EKG pacientov, ktori sa dlhodobo lie€ili azelastinom neukézala klinicky vyznamny t¢inok
azelastinu na QTc interval v §tudiach s niekol’konasobnymi davkami. U viac ako 3 700 pacientov
lieCenych peroralne azelastinom sa nepozorovala ziadna suvislost’ azelastinu s ventrikularnou
arytmiou alebo torsade de pointes.

Udaje z klinickych $tadii ukazuju, Ze nosovy sprej azelastinu ma rychlejsi nastup u¢inku ako tablety
desloratadinu a nazalne podavaného mometazonu. Zmiernenie nazalnych priznakov alergie sa
pozoruje do 15 minut po podani.

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 distribuciu
prevazne v periférnych tkanivach. Vazba na bielkoviny je relativne nizka (80 % - 90 %).

Polcas plazmatickej eliminacie po jednorazovej davke azelastinu je priblizne 20 hodin pre azelastin a
okolo 45 hodin pre terapeuticky aktivny metabolit N-desmetylazelastin. Exkrécia azelastinium-
chloridu sa uskuto¢nuje prevazne stolicou. Stale vylu¢ovanie malého mnozstva azelastinu do stolice
poukazuje na mozny enterohepatalny obeh.

Po opakovanej aplikécii dennej davky 0,56 mg azelastinium-chloridu do nosa (¢o zodpoveda jedne;j
aplikacnej davke do oboch nosnych dierok dvakrat denne ) zdravym dobrovolnikom, sa dosiahla
rovnovazna plazmaticka koncentracia Cpax azelastinu 0,27 ng/ml. Hladiny aktivneho metabolitu N-
desmetylazelastinu boli detekované pri spodnej hranici kvantifikacie (0,12 ng/ml).

Opakovana aplikéacia do nosa u pacientov s alergickou rinitidou spdsobuje v porovnani so zdravymi
dobrovol'nikmi zvysenie plazmatickych hladin azelastinu. To poukazuje na moznost’ zvySene;j
systémovej absorpcie (najpravdepodobnejSou pricinou je lepsi prienik cez zapaleni nosovi sliznicu).
Po celkovej dennej davke 0,56 mg azelastinium-chloridu (napr. jedna aplika¢na davka do oboch
nosnych dierok dvakrat denne) sa dve hodiny po aplikacii pozorovali priemerné rovnovazne
plazmatické koncentracie azelastinu 0,65 ng/ml. Dvojnasobna denna davka 1,12 mg azelastinium-
chloridu (napr. dve aplikacné davky do oboch nosnych dierok dvakrat denne) ma za nasledok
priemerné rovnovazne plazmatické koncentracie azelastinu 1,09 ng/ml, ¢o dokazuje proporcionalitu
davok bez davkového rozmedzia.

Napriek relativne zvySenej absorpcii u pacientov sa vSak po aplikacii do nosa pocita okolo osemkrat
nizsia systémova expozicia v porovnani s peroralnou liecbou s dennymi davkami 4,4 mg azelastinium-
chloridu, ¢o reprezentuje terapeuticku peroralnu davku na lieCbu alergickej rinitidy.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Azelastinium-chlorid nevykazoval Ziadny senzibilizujtici i€¢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 Gcinnej
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. malformacie skeletu boli pozorované u potkanov a kralikov po
davkach 50 mg/kg/den).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

edetan disodny

hypromel6za

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
kyselina citronova

chlorid sodny

cistena voda.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky
Po prvom otvoreni liekovky 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote nad 8 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTaska z hnedého skla s mechanickym rozpraSovacom z PE.
Velkost balenia: 5 ml, 10 ml a 20 ml.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nosovy roztokovy sprej davkujte vo vzpriamenej polohe hlavy!
1. Odstrante ochranny vrchnacik.

2. Pred pouzitim pumpicku 2-3-krat zatlacte.

3. Aplikujte jedenkrat davku do kazdej nosovej dierky drziac hlavu vo vzpriamenej polohe.
4 Utrite a nasad’te ochranny vrchnacik.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

24/0205/97-S
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