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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

AZELSAN

1 mg/ml nosovy roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 1 mg azelastinium-chloridu.

Jedno vstreknutie (0,14 ml) obsahuje 0,14 mg azelastinium-chloridu, ¢o zodpoveda 0,13 mg

azelastinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy sprej

Ciry, bezfarebny roztok bez pevnych astic.

pH roztoku je v rozmedzi 6,4 — 7,2.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Azelastin je indikovany na symptomaticku lieCbu sezonnej alergicke;j rinitidy (napr. sennej nadchy)
a akutnej exacerbacie chronickej alergickej rinitidy u dospelych, dospievajucich a deti vo veku od 6
rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli:
Jedno vstreknutie (0,14 ml) do kazdej nosovej dierky dvakrat denne (0,56 mg azelastinium-chloridu).

Azelastin je vhodny na dlhodobé pouzivanie.

Starsi pacienti:
U starSich pacientov sa nevykonali Ziadne $pecifické stadie.
Pri lokalnej aplikacii nie je potrebné znizenie celkovej dennej davky ani redukcia jednotlivych davok.

Pediatricka populacia:
U deti vo veku od 6 rokov a u dospievajuicich jedno vstreknutie (0,14 ml) do kazdej nosovej dierky
dvakrat denne (0,56 mg azelastinium-chloridu).

Azelastin sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov vzh'adom na nedostatok tidajov o bezpecnosti
a ucinnosti.
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Spdsob podavania
Nazalne pouzitie.

Opatrenia pred zaobchddzanim alebo podanim lieku

Vstrekujte vo vzpriamenej polohe hlavy.

Pred prvym pouzitim sa ma rozprasovac niekol’kokrat stlacit’ (3- az 4-krat), kym za¢ne uvoliiovat’
rovnomerné davky.

Ak sa tento liek nepouzival 6 alebo viac dni, rozprasovac¢ sa musi opéatovne stlacit’ a niekol’kokrat
uvolnit’, kym sa vytvori jemny aerosol.

Po podani lieku sa ma tryska rozprasovaca poutierat’ a nasadit’ ochranny kryt.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sprej sa ma pouzivat’ pri vzpriamenej polohe hlavy. Po podani sa moze vyskytnut’ horka chut’ (¢asto
spdsobena nespravnym spdsobom aplikacie, konkrétne naklonenim hlavy prili§ dozadu pocas
podavania), o moze v zriedkavych pripadoch viest’ k nevol'nosti.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa Ziadne interakéné Stadie s nosovym sprejom obsahujucim azelastin. 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 ovplyviiuje aktivitu peceniového systému cytochromu P450.

U pacientov, u ktorych je potrebna sibezna liecba antagonistami H2-receptorov, sa cimetidin nema
pouzit’ a v pripade potreby sa ma zvazit’ alternativna liecba antagonistom H2-receptorov. Vykonali sa
Specifické studie ucinkov azelastinu na zmenu QT (QTc) intervalu po peroralnom podani. Azelastin sa
skamal podavany samostatne, ako aj sibezne podavany s erytromycinom alebo s ketokonazolom.
Nepozoroval sa ziadny ucinok na QTc interval.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pocas reprodukénych §tadii na zvieratach sa po peroralnom podani vysokych davok (400 az 500-
nasobok peroralnej davky u l'udi) hlasili smrt’ plodu, spomalenie rastu a zvySeny vyskyt abnormalit
skeletu, ktorych vyznam nie je jasny. Vzhl'adom na nizku podavant davku dochadza k minimalne;j
systémovej expozicii.

Hoci sa nepreukézalo, Ze by davky vyrazne presahujuce terapeutické rozmedzie podavané
laboratornym zvieratdm boli teratogénne, sucasné liecebné postupy neodporucaji pouzivat’ azelastin
pocas prvého trimestra gravidity.

Dojcenie
Azelastin sa nema pouzivat’ pocas dojéenia, pretoze nie si dostatocné dokazy o bezpeénosti pocas
dojcenia.

Fertilita
Utinky na plodnost’ sa pozorovali v §tudiach na zvieratach (pozri &ast’ 5.3).
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Azelastin mé& maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

V ojedinelych pripadoch sa pri pouzivani azelastinu moze objavit’ inava, ustatost’, vyCerpanost’, zavrat
alebo slabost’, ktoré mozu byt spésobené aj samotnym ochorenim. V tychto pripadoch méze byt
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje znizena. Tento u¢inok méze zosilnit” alkohol.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce uc¢inky su uvedené nizsie podla tried organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100),
zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé:  precitlivenost’.

Poruchy nervového systému
Casté: dysgetzia (horka chut)).
Zriedkavé: zavrat*,

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
Menej Casté: diskomfort v nose (pichanie, svrbenie), kychanie, epistaxa.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Zriedkavé: nevolnost'.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Zriedkavé: unava (ustatost’, vyCerpanie), slabost’™.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Velmi zriedkavé:  vyrazka, svrbenie, urtikaria.

*mozu byt spoésobené aj samotnym ochorenim (pozri Cast’ 4.7)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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 nepredpoklada predavkovanie.

Vysledky §tadii na zvieratach poukazuj, Ze toxické davky mézu vyvolat’ symptémy CNS, napr.
excitaciu, tras, kf¢e. V pripade predavkovania je po ndhodnom peroralnom uZziti mozné ocakéavat’
priznaky, ako st somnolencia, zavrat, bezvedomie, tachykardia a hypotenzia. Kratko po predavkovani
sa odporuca vyplach zaludka.

Ziadne antidotum nie je zname.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongestiva a iné nosové lieCiva na lokalne pouzitie, antialergika
s vynimkou kortokosteroidov, ATC kod: RO1ACO03.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Azelastin je klasifikovany ako silné, dlhodobo pdsobiace, antialergicke liec¢ivo (t2 ~ 20 hodin)
s vlastnostami selektivneho H; antagonistu.

Okrem toho udaje z in vivo §tadii na morcatich preukézali, ze azelastin podavany v terapeuticky
relevantnych davkach inhibuje leukotriénmi a PAF-indukovant bronchokonstrikciu. Inhibicia zapalu
dychacich ciest, ktory je dovodom hypersenzitivnych reakcii, dokdzana v testovani azelastinium-
chloridu na zvieratach, sa tiez moze pripisat’ k tymto vlastnostiam. Relevancia tychto vysledkov

z pokusov na zvieratach v lie¢be I'udi nie je jasna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po opakovanom nazalnom podani (0,14 mg) do kazdej nosovej dierky dvakrat denne boli plazmatické
koncentracie azelastinu priblizne 0,26 ng/ml. Koncentracie aktivneho metabolitu, demetylazelastinu,
boli zistené pri alebo pod dolnou hranicou meratel'nosti (0,12 ng/ml).

Po opakovanom peroralnom podani boli stanovené priemerné rovnovazne plazmatické koncentracie
Crax 3,9 ng/ml pre azelastin a 1,86 ng/ml pre demetylazelastin po podani 2,2 mg azelastinu b.i.d.
(dvakrat denne), o je terapeuticka peroralna ddvka na liecbu alergicke;j rinitidy.

Po peroralnom podani sa azelastin rychlo absorbuje a vykazuje absolutnu biologick dostupnost’ 81 %.
Potrava nema ziadny vplyv na absorpciu. Distribu¢ny objem je vysoky, o poukazuje na distribciu
prevazne do periférnych tkaniv. Urovei vizby na bielkoviny je nizka (80 — 95 %, hodnota prili§ nizka
na to, aby doslo k vytesiiovacim reakciam).

Eliminac¢ny plazmaticky polc¢as po jednorazovej davke azelastinu je priblizne 20 hodin pre azelastin
a priblizne 45 hodin pre N-demetylazelastin (terapeuticky aktivny metabolit). Vyluovanie sa
uskutoctiuje hlavne prostrednictvom stolice. Opakovana exkrécia malého mnozstva davky do stolice
naznacuje moznu enterohepatalnu cirkulaciu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Azelastinium-chlorid nevykazoval Ziadny senzibilizujtici i¢inok na morcata. Azelastin nepreukazal
ziadne genotoxické Ucinky v subore testov in vitro a in vivo a ani Ziadne karcinogénne ucinky

u potkanov alebo mysi. U samcov a samic potkanov azelastin v peroralnych dévkach vyssich ako

3,0 mg/kg/den sposobil znizenie indexu plodnosti v zavislosti od davky; pocas stadii chronicke;j
toxicity sa na reprodukénych organoch samcov a samic nezistili Ziadne zmeny suvisiace s lieCivom.
Embryotoxické a teratogénne Gcinky u potkanov, mysi a kralikov sa vyskytli iba pri davkach
toxickych pre matku (napriklad u mysi a potkanov pri davkach 68,6 mg/kg/den).

Pri vysokych peroralnych davkach, zodpovedajucich 1 095-nasobku odporucanej intranazalnej dennej
davky u l'udi, sa pocas testovania reproduk¢nej toxicity u zvierat vyskytli smrt’ plodu, retardacia rastu
a zvyseny vyskyt abnormalit skeletu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hypromeldza 2910

edetan disodny

kyselina citronova

dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
chlorid sodny

¢istena voda
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6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

27 mesiacov (neotvoreng).
Po prvom otvoreni nepouzivajte dlhSie ako 6 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Podmienky na uchovévanie po prvom otvoreni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

AZELSAN nosovy sprej je naplneny vo viacdavkovom plastovom obale (z polyetylénu s vysokou
hustotou) s davkovacim rozprasova¢om. Jedna fT'asticka obsahuje 10 ml roztoku.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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