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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Allergodil Forte 1,5 mg/ml
nosovy roztokovy sprej

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahujel,5 mg azelastinium-chloridu.
Jedna jednorazova uvol'nena davka (0,14 ml) obsahuje 0,21 mg azelastinium-chloridu ¢o zodpoveda
0,19 mg azelastinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosovy roztokovy spre;.
Ciry bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba alergickej rinitidy u dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 6 rokov
a starSich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

2 vstreky do kazdej nosovej dierky jedenkrat denne. V niektorych pripadoch mézu byt potrebné

2 vstreky do kazdej nosovej dierky dvakrat denne. Maximalna denné déavka su 2 vstreky do kazdej
nosovej dierky dvakrat denne.

Deti od 6 do 11 rokov
1 vstrek do kazdej nosovej dierky dvakrat denne.

Klinické skusenosti trvajuce 4 tyzdne ukéazali dobru ucinnost’ a bezpecnost’ u deti. K dispozicii nie st
dlhsie sktisenosti u deti; avsak klinické $tadie trvajuce az jeden rok s pouzitim dvojnasobne vyssich
dennych davok preukazali dobra bezpe¢nost’ u dospelych a dospievajicich.

Allergodil Forte 1,5 mg/ml nosovy roztokovy sprej sa neodporti¢a pouzivat’ u deti mladsich ako
6 rokov kvoli chybajucim tidajom o bezpecnosti a/alebo ti¢innosti.

Trvanie lieCby

Allergodil Forte 1,5 mg/ml nosovy roztokovy sprej je vhodny na dlhodobé pouzivanie. Dizka lie¢by
zavisi od zavaznosti alergickych priznakov a ma zodpovedat’ dobe vystavenia alergénom.

Pouzitie dlhsie ako 4 tyzdne sa neodportca u deti vo veku 6 — 11 rokov z dévodu nedostatku
klinickych udajov.
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Sp6sob podavania
Nazalne pouzitie

Opatrenia, ktoré je potrebné urobit’ pred manipuldciou alebo podanim lieku:

Roztok sa ma vstreknut’ do kazdej nosovej dierky drziac hlavu vo vzpriamenej polohe. Pred prvym
pouzitim je potrebné pumpu naplnit’ stlacenim a uvolnenim pumpy Sest’krat. Ak sa Allergodil Forte
nosovy roztokovy sprej nepouzival 3 alebo viac dni, pumpa sa musi opdtovne naplnit’ stlacenim

a uvolnenim pumpy dostatocny pocet krat, kym sa nevytvori jemna hmla. Po pouziti sa ma pumpa
utriet’ ¢istou handrickou 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

Neaplikovatel'né.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie s Allergodilom Forte 1,5 mg/ml nosovym roztokovym
sprejom.

Uskutoc¢nili sa interakéné Studie s vysokymi peroralnymi ddvkami. Nie s vSak relevantné pre
Allergodil Forte 1,5 mg/ml nosovy roztokovy sprej, pretoze systémové hladiny po podani nedosahuji
viac ako 1/5 hladin, ktoré boli dobre tolerované po peroralnom podani.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je len obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti azelastinu u gravidnych Zien.
Pri vysokych peroralnych davkach sa u zvierat pozorovala reproduk¢na toxicita (pozri ¢ast’ 5.3). Pri
pouzivani Allergodilu Forte 1,5 mg/ml nosového roztokového spreja pocas tehotenstva je preto
potrebna opatrnost’.

Dojcenie
Nie je zname, Ci sa azelastin/metabolity vyluc¢uji do I'udského mlieka. Pretoze vela lieciv sa vylucuje
do l'udského mlieka, je potrebna opatrnost’, ked’ sa azelastin podava dojciacej Zene.

Fertilita
Utinky na fertilitu sa pozorovali v $tadiach na zvieratach (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Allergodil Forte 1,5 mg/ml nosovy roztokovy sprej ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje.

Zriedkavo mdZze pacient pocitovat’ inavu, vysilenost’, vyCerpanie, zévraty alebo slabost’ v dosledku
samotného ochorenia alebo pri pouziti Allergodilu Forte 1,5 mg/ml nosového roztokového spreja.
V tychto pripadoch mdze byt’ znizena schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Osobitna
pozornost’ sa ma venovat’ skutoénosti, ze alkohol mdze tieto ucinky zosilnit’.

4.8 Neziaduce ucinky
Casto sa po podani moze objavit’ dysgeuzia, $pecificka neprijemna chut’ lietiva (Gasto v désledku

nespravneho sposobu aplikacie, najmé priliSného zaklonenia hlavy pocas podéavania), Co moze
v zriedkavych pripadoch viest’ k nevol'nosti.
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Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podrl'a triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st
definované ako:

Vel'mi casté (> 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), nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Poruchy imunitného systému | Vel’mi zriedkavé Hypersenzitivita
Poruchy nervového systému Casté Dysgeuzia (neprijemnd chut)
Zriedkavé Zavrat*, somnolencia (ospalost’, spavost))
Poruchy dychacej suastavy, Menej Casté Neprijemny pocit v nose (Stipanie,
hrudnika a mediastina svrbenie)
Kychanie
Epistaxa
Poruchy gastrointestinalneho | Zriedkavé Nauzea
traktu
Poruchy koZe a podkoZného Velmi zriedkavé Vyrazka
tkaniva Pruritus
Urtikaria
Celkové poruchy a reakcie v | Zriedkavé Unava* (vysilenost, vyéerpanie)
mieste podania Slabost™*
* moze byt’ tiez spésobena samotnym ochorenim (pozri cast’ 4.7)

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 nazalnom pouziti sa reakcie z predavkovania nepredpokladaji. Na zaklade vysledkov pokusov na
zvieratach sa v pripade predavkovania po nahodnom peroralnom uziti o¢akavaji poruchy centralneho
nervového systému (vratane ospalosti, zmédtenosti, komy, tachykardie a hypotenzie). Lie¢ba tychto
portch musi byt symptomaticka. V zéavislosti od pozitého mnozstva sa odporuca vyplach zaludka. Nie
je zname ziadne antidotum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nosové lieciva, dekongestiva a iné nosové lieciva na lokalne pouzitie,
antialergika s vynimkou kortikosteroidov.
ATC kod: RO1ACO03

Azelastin je ftalazinonovy derivat klasifikovany ako silno a dlhodobo pdsobiaca antialergicka latka so
selektivnymi H;-antagonistickymi vlastnostami. Po lokdlnom o¢nom podani sa moze pozorovat’ d’alsi,
protizapalovy ucinok.

Udaje z in vivo (predklinickych) a in vitro skisani ukazuju, ze azelastin inhibuje syntézu alebo
uvolfiovanie chemickych mediatorov, o ktorych je zname, Ze sa zacastiuju alergickych reakcii
v skorej a v neskorej faze napr. leukotriény, histamin, PAF a sérotonin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Udaje z klinickych skagani ukazuj(, Ze nosovy sprej azelastinu ma rychlejsi nastup a&inku ako
dezloratadin a nazalne podavany mometazon. Zmiernenie nazalnych priznakov alergie sa pozoruje do
15 minat po podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intranazalnom podani 2 vstrekov do nosovej dierky (0,822 mg celkova davka) Allergodilu Forte
1,5 mg/ml nosového roztokového spreja je priemerna maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax)
azelastinu 409 pg/ml u zdravych jedincov, priemerny rozsah systémovej expozicie (AUC) je 9312
pgehod/ml a median €asu na dosiahnutie Crax (tmax) je 4 hodiny.

Systémova biologicka dostupnost’ azelastinium-chloridu je priblizne 40 % po intranazalnom podani.

Distribticia

Po peroralnom a intravendznom podani bol priemerny distribu¢ny objem 14,5 I/kg. Distribu¢ny objem
azelastinu je vysoky, ¢o naznacuje distribtciu predovsetkym do periférnych tkaniv. Uroven viazby na
proteiny je 80 % - 90 % (Groven prilis nizka na to, aby vyvolavala obavy z reakcii vytesiiovania
lieciva).

Metabolizmus

Azelastin sa metabolizuje na N-demetylazelastin enzymovym systémom cytochromu P450. Po
intranazalnom podani azelastinu do rovnovazneho stavu sa plazmatické koncentracie
demetylazelastinu pohybuju od 20-50 % koncentracii azelastinu.

Eliminacia

Pol¢asy elimindacie azelastinu po intranazalnom podani st priblizne 25 hodin pre azelastin a priblizne
57 hodin pre terapeuticky aktivny metabolit N-demetylazelastin. K eliminacii dochadza hlavne
stolicou (az do 75 % radioaktivne oznacenej peroralnej davky).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Azelastinium-chlorid nevykazoval Ziadny senzibilizujtici i€inok u mor¢ata. Azelastin nepreukazal
ziadne genotoxické Ucinky v subore pokusov in vitro a in vivo testov, ani ziadne karcinogénne ucinky
na potkanoch alebo mysiach. U samcov a samic potkanov vyvolal azelastin po peroralnych davkach
vyssich ako 3,0 mg/kg/den na davke zavisly pokles indexu fertility (pozri ¢ast’ 4.6), neboli v§ak
zistené ziadne, od ucinnej davky zavislé zmeny v reprodukénych organoch samcov alebo samiciek
pocas chronickych $tadii toxicity. Embryotoxické a teratogénne ti¢inky u potkanov, mysi a kralikov sa
vyskytovali len po pouziti toxickych davok pre matku (napriklad u mysi a potkanov pri davkach

68,6 mg/kg/den).

Pri vysokych peroralnych dévkach u zvierat, 1095-nasobku maximalnej odporucanej intranazalne;j
dennej davky u I'udi, sa pocas testovania reprodukc¢nej toxicity vyskytla smrt’ plodu, spomalenie rastu
a zvySeny vyskyt skeletalnych abnormalit (pozri ¢ast’ 4.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

hypromeldza

sukraléza (E 955)

sorbitol, krystalizujuci roztok
edetan disodny

citrébnan sodny

Cistena voda



Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. ¢.: 2021/05418-REG

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

Po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Neuchovévajte v chladnicke ani mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTaska z hnedého skla typu III vybavena dyzou (Casti pumpy, ktoré su v kontakte s roztokom,
pozostavaju z polypropylénu, polyetylénu, polyoxymetylénu, elastoméru a nehrdzavejiicej ocele)
a uzaverom:

Naplneny objem 5 ml v 10 ml flaskach (ako predajné balenie a balenie vzoriek)

Naplneny objem 10 ml v 10 ml fl'askach

Naplneny objem 17 ml v 20 ml fl'askach

Naplneny objem 20 ml v 20 ml {fT'askach

Naplneny objem 22 ml v 20 ml {fl'askach

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

24/0079/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2023



