SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ALLERGODIL

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Azelastini hydrochloridum 0,14 mg v 1 apltkd davce (0,14 ml roztoku)

3. LEKOVA FORMA
nosni spray, roztok
Popis pipravku:ciry,bezbarvy az tést bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Symptomaticka k&ba sezénni alergicke rinitidy §etre senné rymy), trvalé alergické rinitidy

4.2 Davkovani a zfisob podani

Dospli a ckti od 6 let: jedna aplikace (0,14 ml = 0,14 mg loaiioridu azelastinu) do obou nosnich direk
dvakrat den# (ekvivalent denni davky 0,56 mg hydrochloridu agéhu).

Azelastin nosni spray je vhodny k dlouhodobému arZiiv

Starsi pacienti: u pacignstarSiho ¥ku nebyly provedeny Zzadné specifické studié.ndstni aplikaci neni
nutné sniZeni celkové denni davky ani redukce jiishioh davek.

4.3 Kontraindikace
Znama pecitlivélost na I€ivou latku a pomocné latkyiipravku. C¥ti do 6 let wku.

4.4. Zvlastni upozorréni a zvIlastni opafeni pro pouziti
viz odstavec 4.5 a 4.6
4.5. Interakce s jinymi I&ivymi p¥ipravky a jiné formy interakce

Nebyly pozorovany Zadné specifické interakce srgtidilem. Po peroralnim podani 4,4 mg hydrochloridu
azelastinu dvakrat deéinse prokazala interakce s cimetidinem, vedouckkigeni plazmatické hladiny
azelastinu. Existuje nazor, Ze cimetidinaigpbuje inhibici metabolismu azelastinu interakcisgstémem
jaterniho cytochromu & U pacient vyZadujicich doprovodnoudBu antagonisty Hrecepto#l je nutné
vyvarovat se podavani cimetidinu a je-li to nemBytzvolit I€bu alternativnim antagonistow, Ifeceptod.
Byly provedeny specifické studietiakt azelastinu na zému intervalu QT (QTc) u lidi po peroralnim
podani. Azelastin byl sledovan jak samostatak @i sowasném podéani erytromycinu nebo ketokonazolu.
Zadné dinky na QTc interval nebyly pozorovany.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Béhem reproduknich studiich na zvétech po peroralnim podani vysokych davek (400x5@8x
prevysujicich peroralni davku prédovéka) bylo zaznamenano umrti plodu, zpomalaistu a zvyseny
vyskyt abnormalit skeletu, jejichZz vyznam @tovéka je nejasny. Viisledku nizké podavané davky dochazi
k minimalni systémové expozici.

Ackoliv davky vysoce fevySujici terapeutické rozmezi podavané laboratomviiatim neprokazaly Zadny
teratogenni &nek, sodasné léebné postupy nedopamji pouzivani fipravku Allergodil nosni spray
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béhem prvniho trimestruéhotenstvi. Allergodil nosni spray by n&wm pouZivat kojici Zeny, protoZe
neexistuje dostatekilazi o bezpénosti I€ku Ehem kojeni.

4.7 Kinky na schopnostidit a obsluhovat stroje

Pri uzivani giipravku Allergodil se v ojediflych pripadech mze vyskytnout Gnava, malatnostceypanost,
zavra ¢i slabost, které mohou byt vyvolany i vlastnim owoemdnim. V €chto gipadech rZe byt
schopnostidit a obsluhovat stroje naruSena. Alkohdiza tyto &inky zesilit.

4.8 Nezadouci &inky

Byly zaznamenany nasledujici neZzadouwimKy:

- Casto (1 — 10%) niZe byt po aplikaci zaznamenanaié prichu typicka pro Iéivou latku ¢asto
kvuli nespravné aplikaci, zejména nattmému zaklotni hlavy), ktera rize ve vzacnychifpadech
vést i k nevolnosti. Tentoéinek se vyskytujevelmi ¢asto (> 10%), pokud se pouziva davkovani
dvakrat den&.

- Méné ¢asto(0,1 — 1 %) se e vyskytnout mirné,ipchodné podréaZdi zanicené nosni sliznici se
symptomy jako Stipani, &#€ni, kychani a epistaxe.

- Ve velmi vzacnych gFipadech(< 0,01 %) byly zaznamenany hypersenzitivni redjaie vyrazka,
swdéni, kogrivka).

NezZadouci &inky jsou uvedeny dle organovydtid nasledové:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné (< 1/10000): hypersenzitivita, anafytédni reakce*

Poruchy nervového systému
Casté (> 1/100 a < 1/10): dysgeusieid@ochu)
Velmi vzacné (< 1/10000): zaure

Respiraéni, hrudni a mediastinélni poruchy
Méne ¢casté (> 1/1000 a < 1/100): nosni obtiZze (Stip&demi). kychani, epistaxe.

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné (> 1/10000 a < 1/1000): nevolnost

Celkové a jinde nez#azené poruchy a lokélni reakce po podani
Velmi vzacné (< 1/10000): unava (malatnostenpani), slabost**

Poruchy kiiZze a podkozi
Velmi vzacné (< 1/10000): vyrazka,sskni, kogivka

* Zaznamenano uifpravka obsahujicich benzalkoniumchlorid
** viz bod 4.7

4.9 Redavkovani

Pii intranasélni aplikaci se nigulpokladaji reakce zZzgpdavkovani. Vysledky studii na tatech ukazuji, Ze
toxickd davka miZze vyvolat centralni nervovéiipnaky nap. podrazdni, ttes a kete. V pipac
predavkovani mohou bytcekavany u lidi po ndhodném peroralnim pozititizpaky jako ospalost,
zméamenost, bezdomi, tachykardie a hypotenze. Pokud otedavkovani neuplynula dlouha doba,
doporuuje se provést vyplach Zaludku. Zadné antidotuni ne@mé.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antihistaminikum, antialergikum
ATC kod: RO1AC

Azelastin, novy strukturalni derivat je klasifikav@ako silné, dlouhoisobici antialergikum se selektivnimi
H, antagonistickymi &inky. Udaje z in vivo (preklinickych) a in vitrowdii ukazuji, Zze azelastin inhibuje
syntézu nebo uvoémi chemickych mediatérdcinnych vcéasné a pozdni fazi alergickych reakci jakotnap
leukotrieny, histamin, inhibitory PAF a serotoniPodle udaj o zhodnoceni EKGip dlouhodobé terapii
azelastinem podavanych perogglrse ukazuje, Ze ve studiich skalikanasobnymi davkami neexistuji
klinicky vyznamné dinky azelastinu na zénu QT (QTC) intervalu. U 3700 paciéncenych perorélk®
azelastinem nebyla prokazana Zadna asociace skwédntni arytmii nebo torsade de pointes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je azelastin rychle absorb@vabsolutni biologickou dostupnosti 81%. Potraaa n
obsorpci nema vliv. Distribini objem ukazuje prediléki distribuci do perifernich tkani. Uroig@roteinové
vazby je relativa nizka (80-90%). Pol@s plazmatické eliminace po jednorazové aplikaelastinu je
priblizné¢ 20 hodin u azelastinu a 45 hodin u terapeutickyvaiho metabolitu N-demethylazelastinu. Je
vylu¢ovan gevazrie stolici, malé mnozstvi davky vstupuje do enterelt@pi cirkulace. Po opakované
intranasalni aplikaci denni davky 0,56 mg hydrodblo azelastinu (odpovidajici jedné aptika davce do
obou nosnich direk dvakrat defjnu zdravych dobrovolnik bylo dosaZzeno (.« rovnovazné plazmatické
koncentrace 0,27 ng/ml. Hladina aktivnhiho metabolit-demethylazelastinu byla detekovana pod dolni
hranici kvantifikace (0.12 ng/ml). Opakovand intraélni aplikace u paciants alergickou rinitidou ve
srovnani se zdravymi dobrovolnikygla za nésledek zvySeni plazmatické hladiny azelastoZ sedci o
velkém rozsahu systémové absorpce (velmi pfaedobré zpisobené lepSim fpinikem ges zasitlive
zmenénou nosni sliznici). Po celkové denni davce 0,56hydyochloridu azelastinu (nagedna aplikani
davka do obou nosnich direk dvakrat dgrivyla dw¥ hodiny po podani sledovana rovnovazné plazmaticka
koncentrace azelastinu 0,65 ng/l. Dvojnasobna ddéwka 1,12 mg hydrochloridu azelastinu (hagps
aplikaéni davky do obou nosnich direk dvakrat dgnvyvolala plazmatickou koncentraci azelastinu 1,09
ng/ml, coZ dokazuje proporcionalitu davek bez d&ékm rozmezi. Navzdory relati&rzvySené absorpci u
pacienti se pdita po intranasalni aplikaci giplizn¢ 8-nasobn nizsi systémovou expozici v porovnani s
peroralni Iébou dennimi davkami 4,4 mg hydrochloridu azelastpiedstavujicimi terapeutickou peroralni
davku pro l€bu alergicke rinitidy.

5.3 Fredklinické udaje vztahujici se k bezpé&osti pripravku

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal Zadny potencidha®ilizace u motete.

Azelastin-hydrochlorid neprokazal genotoxicky paiéhve Skale in vitro a in vivo testani zadny
karcinogenni potenciél u potkiaa mysi.

U samd a samic potkahnzpisobily perorélni davky azelastinu vySSi nez 3,0kgyglen sniZeni indexu
fertility (v zavislosti na podané davce); avSalstiediich chronické toxicity nebyly u sathani samic
zjisteny Zadné zrmy pohlavnich organvztahujici se k &inné latce. Embryotoxické a teratogenginiy u
potkari, mysi a kralik se vyskytly pouzeippodavani toxickych davek samicim (iamalformace skeletu
byly pozorovany u potkana kraliki v davkach 68,6 mg/kg/den).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxypropylmethylcelulosa, kyselina citronova, hglirdt dinatrium edetatu, dodekahydrét
hydrogenfosforénanu sodného, chlorid sodri§sténa voda.
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6.2. Inkompatibility
Nejsou zndme.
6.3. Doba pouZitelnosti

V neporuSeném obalu 3 roky,
po prvnim ote¥eni lahvtky 6 mssioa

6. 4. ZvI4Stni opateni pro uchovavani
Uchovavat pi teplog nad 8C
6.5. Druh obalu a velikost baleni

Hnéd4 sklegna lahvEka, sprayova pumgka z PE, wko, krabtka
Velikost baleni: 10 ml, 20 ml

6.6. Navod k pouZiti Fipravku, zachazeni s nim ( a k jeho likvidaci )

Spray se ponechava ve svislé poloze!

1. Sejngte ochranny uzay.

2. Fred pouzitim stiskéte 2-3 krat pumpu.

3. Provete aplikaci do obou nosnich direki mlodrZeni svislé polohy lahiky. Ocistéte a dejte z§t
ochranny uzasr.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburg¢mecko

8. REGISTRACNI CisSLO

24/002/97-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODOUZENI REGISTRACE

15.1.1997/17.9.2008

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

17.9.2008
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