1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Allergodil oldatos orrspray

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg azelasztin-hidroklorid — 10 ml oldatban (iivegenként).
Egy befujasnyi oldat (0,14 ml) 0,14 mg azelasztin-hidrokloridot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Orrspray: tiszta, szintelen, vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Tiineti kezelésre:
* szezonalis allergias rhinitisben (szénanathat is beleértve) és
* perennidlis allergias rhinitisben.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Felnotteknek és gyermekeknek 6 éves kortol:

Naponta 2-szer, mindkét orrnyilasba 1-1 adagot (0,14 ml = 0,14 mg azelasztin-hidroklorid) kell
befujni az orrspraybdl (0,56 mg azelasztin-hidroklorid/nap).

A készitmény alkalmazasakor a fejet fliggélegesen kell tartani.

Az Allergodil orrspray hosszu tavu kezelésre is alkalmas. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy
amennyiben a tiinetek nem javulnak, orvoshoz kell fordulni.

4.3 Ellenjavallatok

* azelasztin-hidrokloriddal vagy dinatrium-edetattal, ill. a készitmény barmely egyéb dsszetevdjével
szembeni ismert tulérzékenység,
* 6 ¢év alatti életkor.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Lasd: 4.5 és 4.6 pont.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.6 Terhesség és szoptatas

Bar a laboratoriumi allatokban tesztelt dozisok joval magasabbak voltak, mint a terapias dozis, a
gyogyszer teratogén hatasara nem lehet bizonyossaggal kovetkeztetni.

A terhesség elso trimeszterében a jelenlegi orvosi szemlélet szerint az Allergodil orrspray-t nem
szabad alkalmazni.

A terhesség masodik és harmadik trimeszteréeben csak az elony/kockéazat gondos mérlegelését
kovetden alkalmazhato.

Szoptato anydk esetében az Allergodil orrspray nem hasznalhatd, mivel nem all rendelkezésiinkre
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elegendd tapasztalat a gydgyszer biztonsagossagarol a laktacios idészak alatt.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez €s gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ritkan a gyulladt orrnyalkahartya irritacioja, pl. €g6 érzés, viszketés, tiisszogés és orrvérzés fordultak
eld.

Nem megfeleld alkalmazasi mod (befuvaskor tilzottan hatrahajtott fej) keser izérzéshez, esetenként
hanyingerhez vezethet.

4.9 Tuladagolas

Emberekre toxikus d6zisu azelasztin-hidroklorid hatasat illetéen nincs tapasztalat.

Az allatkisérletek eredményei azt mutatjak, hogy tiladagolas vagy intoxikacio esetén kozponti
idegrendszeri tiinetek jelentkezhetnek. Ilyen esetekben tiineti kezelést kell alkalmazni. Ismert
antidotuma nincs.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Lokalis orr-6déma csokkentdk és egyéb nazalis készitmények,
allergiaellenes szerek, kivéve kortikoszteroidok.
ATC kod: RO1A C03

Az azelasztin-hidroklorid H;-receptor antagonista antiallergias szer, ami relative hossza felezési id6vel
rendelkezik (t,, = 20 ora).

Az in vivo (preklinikai) vizsgalatok adatai azt mutatjak, hogy az azelasztin tengeri malacokban a
human terapids dozisokkal relevans adagolasban gatolja a leukotriének és PAF altal eloidézett
bronchialis constrictiot.

Ez azon tulajdonsaganak koszonhetd, hogy az allatkisérletekben az azelasztin-hidroklorid képes a
1égzdszervrendszerben a hiperreaktivitas hatterében kimutathat6 gyulladast elfojtani. Az allat-
kisérletekben talaltaknak az azelasztin human terapias alkalmazésara vonatkozo jelentésége nem
ismert.

Biohasznosulas

Az azelasztin-hidroklorid per os beadast kovetden csaknem teljesen felszivodik (emberben a hato-
anyag és a metabolitok 95%-ban). A hatéanyag abszolut biohasznosulasa 82%-os volt emberben a per
os beadas utan.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Allatokban és emberben az azelasztin-hidroklorid gyorsan és kozel teljes egészében felszivodik per os
alkalmazaskor és foleg a periférias szervekben oszlik el, elsésorban a tiidoben, a bérben, izomban,
majban, vesékben és csak kismértékben az agyban. A dézis linearis kinetikajat igazoltak. Az
azelasztin-hidroklorid és metabolitjai 75%-ban a székletben iiriilnek és kb. 25%-ban a vesén keresztiil
valasztddnak ki.

A legfontosabb metabolikus utak: a gytirii hidroxilalas, az N-dimetilalas és az azepin gyiirti oxidativ
felnyitasa.

Allergias rhinitisben szenvedo betegek esetében az azelasztin-hidroklorid steady state atlagos plazma-
mindkét orrnyilasba) 0,65 ng/ml-nek mérték, de ez nem okozott klinikailag 1ényeges szisztémas
mellékhatast.

A dézissal linearis hatas kovetkeztében a plazmaszint-emelkedés a napi dozis ndvelése esetén varhato.



5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Akut toxicitas

Felnott allatokban az azelasztin-hidroklorid, per os adagolasat kdvet6en, kdzponti idegrendszerre
kifejtett hatas (a spontan motilitas csdokkenése, excitatio, tremor, spasmus) fordulhat eld, olyan
dozisokkal, ami testtomegre vonatkoztatva és a vizsgalt allatfajtol fiiggden feliilmulta az emberben
alkalmazott maximalis napi adag 300-t6l 1700-szeresét. Fiatal patkdnyokban ez a hatas a human per
os terapias dozis kb. 100-szorosaval érhet6 el.

Toxicitas ismételt beaddas esetén

Az azelasztin-hidroklorid ismételt beadasat kovetden patkanyban és kutyakban az elsé altalanos
toxikus tiineteket olyan dozisoknal figyelték meg, ami meghaladja az emberben alkalmazott maximalis
napi adag 75-sz0rosét.

Patkanyban a maj (SGOT, SGPT, alkalikus foszfatdz megndvekedett enzimaktivitas, valamint a szerv
megnovekedett tdmege, sejt-hypertrophia, zsir-infiltratio) és a vese (megndvekedett a vizeletben mért
nitrogén, nott a vizelet mennyisége és megnovekedett a natrium-, kalium- és klorid tirités, valamint
noétt a szerv tomege) célszervnek bizonyultak olyan dézisokban, ami a testtdmeghez viszonyitott
human per os napi terapias dozis 200-szorosat meghaladja.

A nem toxikus dézis mind a fiatal, mind a felnétt allatokra vonatkozoan legalabb 30-szorosa volt a
human maximalis per os terapias dézisnak.

6 honapos intranasalis alkalmazas esetén patkanyokban és kutyakban az Allergodil orrspray maximalis
lehetséges dozisai (patkany: kb. 130-szorosa, kutya kb. 25-sz6rdse az emberben intranasalisan
alkalmazott testtomegre vonatkoztatott terapias dozisnak) nem mutattak lokalis vagy szerv-specifikus
toxicitasi tiineteket.

Szenzibilizalo hatas
Az azelasztin-hidroklorid tengerimalaccal végzett vizsgdlatokban nem mutatott szenzibilizal6 tulaj-
donsagokat.

Mutagenitas/karcinogenitas
Egerekben és patkanyokban végzett, in vivo €s in vitro vizsgalatok nem mutattak mutagén, ill.
karcinogén hatast.

Reproduktiv toxicitas

Az allatkisérletekben az azelasztin-klorid kis mennyisége is atjut a placentan és bejut az anyatejbe.
Embryotoxicitasi vizsgalatokban per os alkalmazas esetén patkanyokban, egerekben és nyulakban
csak egerekben mutattak ki mar az anyaallatra is toxikus doézistartomanyban (68,6 mg/ttkg/nap)
teratogén hatést. A legkisebb embryotoxicus dozis per os 30 mg/ttkg/nap mindharom fajban.
Patkanyokban 30 mg/ttkg/nap per os adott dozisig a terhesség utolsé trimeszterében és a laktacios
periddusban adva nem okozott elvaltozast a foetalis fejlodés alatt, a sziilésnél illetve az ivadék
postnatalis fejlodésében. Két fertilitasi vizsgalat koziil az egyikben fertilitasi karosodast talaltak a nds-
tény patkanyokban 3 mg/ttkg/nap vagy nagyobb per os adagban, a masik tanulmany 30 mg/ttkg/nap
per os dozisig nem talalt a fertilitasra vonatkozo6 hatast.

Nincs tapasztalat human terhesség és laktacio alatt valo alkalmazasra vonatkozdan.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes citromsav, dinatrium-edetat, hipromell6z, dinatrium-hidrogén-foszfat dodekahidrat,
natrium-klorid, tisztitott viz.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.



6.3 Felhasznalhat6sagi idétartam
Bontatlan livegben 3 év; az els6 felbontas utan 6 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Hiitészekrényben nem tarolhato.

Az liveg elsé felnyitasa (elsé hasznalata) utan 6 honapig hasznalhato, 8°C és 25°C kozott tarolva.
Tartsa az liveget a szorofejjel felfelé, fiiggdlegesen!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 db 10 ml-es barna szinli iiveg, szintelen PP véddkupakkal és fehér LDPE/PP, adagolast segitd
feltéttel ellatott, adagold pumpaval és szintelen PP védékupakkal, dobozban.

Egy liveg dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ¥ (egy keresztes)

Osztalyozas: 1. csoport

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhato gyogyszer (VN).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Meda Pharma Hungary Kft.
1139 Budapest Vaci ut. 91.
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