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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ANTALERG 0,05 %

o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 0,5 mg azelastinium-chloridu (1 ml = 23 kvapiek).

Pomocna latka so zndmym ucinkom: benzalkénium-chlorid (0,05 mg/ml) je konzervacna latka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Oc¢né roztokové kvapky.
Ciry bezfarebny, max. slabo naZltly a slabo viskdzny roztok bez mechanickych necistot.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba sezénnej alergickej konjunktivitidy, celoro¢nej alergickej konjunktivitidy a
rinokonjunktivitidy u dospelych, dospievajucich a u deti od 4 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Presné davkovanie a dizku lie¢by uréi vzdy lekar. Zvy&ajne sa aplikuje 1 kvapka 2-krat denne do
spojovkového vaku. Odporuca sa dodrziavat’ pravidelny ¢asovy interval medzi jednotlivymi
aplikdciami (najmenej 10-12 hodin). Pri vaznom stave sa moze davka zvysit na 1 kvapku do kazdého
oka 4-krat denne.

Pediatricka populacia
Antalerg 0,05 % mo6zu pouzivat’ deti od 4 rokov.
Davkovaci rezim je rovnaky ako u dospelych.

Spdsob podavania
Podanie do oka.

Tak ako v pripade inych o¢nych kvapiek sa pre znizenie moznej systémovej absorpcie odportica
stlacit’ slzny vacok v oblasti vntitorného o¢ného kutika po dobu jednej mintity. M4 sa tak urobit’ ihned’
po aplikacii kazdej kvapky.

Ak sa lokalne pouziva viac ako jeden o¢ny liek, ¢asovy odstup medzi jednotlivymi liekmi ma byt
aspon 5 minut.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Bakterialne, virusové alebo plesiiové infekcie oka.

Oc¢né roztokové kvapky Antalerg 0,05 % sa nesmil poddvat’ detom mlad$im ako 4 roky.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Antalerg 0,05 % obsahuje konzerva¢nu latku benzalkonium-chlorid.

Bolo hlasené, ze benzalkdénium-chlorid spésobuje podrazdenie o¢i, priznaky suchych oc¢i a méze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suchymi
ocami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia musia byt
pacienti monitorovani.

Pocas pouzivania lieku sa nesmu nosit’ mékké kontaktné SoSovky, pretoze benzalkonium-chlorid
spdsobuje ich odfarbenie.

Tvrdé kontaktné SoSovky je nutné pred aplikdciou lieku z o¢i vybrat’ a vlozit’ ich spat’ po uplynuti
minimalne 15 minut po aplikacii.

4.5 Liekové a iné interakcie

Po peroralnom podani 4,4 mg azelastinium-chloridu dvakrat denne, sa dokézala interakcia s
cimetidinom, ktord ma za nasledok znizenie plazmatickych hladin azelastinu. Predpoklada sa, ze
cimetidin inhibuje metabolizmus azelastinu tym, Ze ovplyviiuje aktivitu pe¢etiového systému
cytochromu P450. U pacientov, u ktorych je potrebna sibezna lie¢ba 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 u l'udi po perordlnom
podani. Azelastin sa Studoval podany samostatne, ako aj pri sibeznom podavani s erytromycinom
alebo s ketokonazolom. Ziadny G¢inok na interval QT sa nepozoroval.

Vzhl'adom na to, Ze sa systémové hladiny azelastinu po podani o¢nych kvapiek pohybuju v rozmedzi
pikogramov, nepredpokladaju sa interakcie na zaklade systémového ucinku lieku. S liekom Antalerg
0,05 % o¢né roztokové kvapky sa nevykonali ziadne Specifické Studie zamerané na lickové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita:

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

U l'udi nie je dostatok dostupnych informacii o pouzivani azelastinu v gravidite. Pri pouziti licku
v gravidite je potrebna opatrnost’.

Dojcenie:
Azelastin sa v malom mnozstve vylucuje do materského mlieka, preto sa pouzivanie Antalergu 0,05 %
v ¢ase dojCenia neodporuca.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
V dosledku nizkej systémovej absorpcie ucinnej latky sa vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla a

obsluhovat’ stroje neoCakava. Avsak, bezprostredne po aplikacii méze spdsobit’ rozmazané videnie,
preto liek pouzite najmenej 15 minut pred uvedenymi ¢innost’ami.

4.8 NeZiaduce ucinky

Vel'mi Casté (vyskytuju sa u viac ako 1 z 10 pacientov)
Casté (vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 pacientov)
Menegj Casté (vyskytuju sa u menej ako 1 zo 100 pacientov)
Zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1 z 1000 pacientov)
Vel'mi zriedkavé (vyskytuji sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov)
Nezname (z dostupnych tidajov nemozno odhadnut)

Poruchy imunitného systému
Vel'mi zriedkavé: alergicka reakcia (napr.: vyrazka alebo svrbenie)
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Poruchy nervového systéemu
Menej Casté: horka chut

Poruchy oka
Casté: mierne prechodné podrazdenie (palenie o¢i, prekrvenie spojovky, pichanie alebo pocit cudzieho
telieska)

Hlésenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 predavkovani po aplikacii do oka nie si zname Specifické reakcie a pri tejto aplikacii sa reakcie
predavkovania nepredpokladaju. Udaje ohl'adom predavkovania v dosledku ndhodného alebo
umyselného pouzitia nie st k dispozicii. Jedna 10 ml fl'aSka lieku Antalerg 0,05 % o¢né roztokové
kvapky obsahuje 5 mg azelastinium-chloridu. Peroralne dévky pri alergickych ochoreniach su 2-krat
denne 2,2 mg. Po nahodnom vypiti obsahu celej flasky nemozno vylucit’ miernu sedaciu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus ucinku

Utinn4 latka azelastin je silna, dlhodobo u¢inkujuca, antialergicka latka s viacerymi aktivitami.
Vykazuje Hi-antagonistickl aktivitu, sicasne inhibuje uvol'fiovanie histaminu z mastocytov na rézne
stimuly. Popri histamin antagonizujiicemu G¢inku, vo viacerych experimentalnych studiach azelastin
inhiboval syntézu a uvolfiovanie leukotriénov (LTC4 a LTD4), antagonizoval G¢inky acetylcholinu,
serotoninu (5-HT), bradykininu a faktora aktivizujuceho krvné dosticky (PAF). V terapeutickych
koncentraciach je schopny blokovat tvorbu superoxidového radikalu neutrofilnymi a eozinofilnymi
leukocytmi.

Farmakodynamické udinky

Po lokalnej aplikacii do spojovkového vaku dochadza k potla¢eniu symptémov u pacientov trpiacich
sezonou alebo celoro¢nou alergickou konjunktivitidou. V mieste pdsobenia dochadza k odstraneniu
histaminom indukovanej vazodilatacie, k znizeniu permeability kapilar, a tym k zmierneniu edému,
sucasne sa eliminuje pocit svrbenia, bolestivosti, slzenia a svetloplachost.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po perordlnom podani je azelastin rychlo absorbovany a vykazuje 81 % absolutnu biologicku
dostupnost’. Prijem potravy nemd na absorpciu ziadny vplyv. Hladina vidzby na bielkoviny je relativne
nizka.

Distribucia

Po lokalnom aplikovani malych davok azelastinium-chloridu vo forme o¢nych roztokovy kvapiek boli
namerané minimalne plazmatické hodnoty. Po opakovanej aplikacii dennej davky 0,06 az 0,12 mg
azelastinium-chloridu do oka (referencna hodnota azelastinium-chloridu v jednej kvapke do kazdého
oka) maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) bola zaznamenana pod limitom kvantifikacie

(0,25 ng/ml).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Biotransformacia
V peceni je metabolizovany na aktivny N-desmetylazelastin, ktory sa podiel'a na farmakologickych
ucinkoch azelastinium-chloridu.

Eliminécia
Vylucovanie sa uskutociiuje hlavne stolicou (75 %). Stale vyluCovanie malého mnozstva azelastinu do
stolice poukazuje na mozny enterohepatalny obeh.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Azelastinium-chlorid nevykazoval Ziadny senzibilizujaci ti€inok u morciat. 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 v§ak zistené Ziadne, od ucinnej davky zavislé zmeny
v reprodukénych organoch samcov alebo samiciek pocas chronickych studii toxicity.

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hypromeldza

hydroxypropylbetadex

chlorid sodny

edetan disodny

hydroxid sodny

benzalkonium-chlorid (konzerva¢na prisada)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.
6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti lieku: 2 roky
Cas pouzitel'nosti od prvého otvorenia balenia: 28 dni

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénova flaska (10 ml) s kvapkadlom, s bielym polypropylénovym skrutkovacim uzaverom
a bezpecnostnym pruzkom z polyetylénu.

Velkost balenia: 1 x 10ml
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Po otvoreni je lick pripraveny na podanie do oka.

Pacient odskrutkuje ochranny uzaver, mierne zakloni hlavu, obrati fl'asku hore dnom a stlacenim
frasky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet kvapiek. Pri aplikacii sa nema
dotknut’ oka ani mihalnic. Prstom sa md zatlacit’ na slznik na zabranenie systémovej absorpcie po
dobu 1 minuty. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat’, aby sa zabranilo pripadne;j
kontaminacii. Fl'aska sa uchovava v zvislej polohe.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

UNIMED PHARMA spol. s.r.o0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu
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