1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Allergodil oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

0,50 mg azelasztin-hidroklorid (megfelel, 0,456 azglasztinnak) ml-enként.
(1 csepp 0,025 mg hatéanyagot tartalmaz. )

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos szemcsepp.
Tiszta, szintelen, vizes, steril oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZ OK

4.1 Terdpias javallatok

Allergias conjunctivitis és rhino- conjunctivitisagebzésére és tiineti kezelésére.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Szokéasos adagja feitteknek, 4 éves ésddebb gyermekeknek naponta 2x1 csepp mindkét szembe
Sulyos tlinetek esetén az adagolas mindkét szenploataadx1 cseppre novellieA kezelést a

tinetek megdméseéig kell folytatni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanghgaembeni tulérzékenyseég.
4 év alatti életkor.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazaskapcsolatos dvintézkedések

A készitmény segédanyaga, a benzalkdénium-klorichseitaciot okozhat. Mint csaknem valamennyi
egyéb szemészeti készitményt, az Allergodil oldaresncseppet sem ajanlott a kontaktlencse
viselésével egyidéjeg hasznalni. A beteg figyelmét fel kell hivniarhogy alkalmazasdt tavolitsa
el a kontaktlencséjét, és varjon legalabb 15 pensietstt visszahelyezné. A benzalkénium-klorid
elszinezi a lagy kontaktlencsét.

Az Allergodil oldatos szemcsepp nem a szendzises megbetegedéseinek kezelésére szolgal!
Egyéb figyelmeztetést lasd a 4.5 és 4.6 pontok alat

4.5 Gyobgyszerkdlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az Allergodil oldatos szemcseppel nem végeztek ggperkdlcsonhatassal kapcsolatos vizsgalatokat.
Nagy dézisu per os alkalmazas soran nyert adakaidolaen az esetben nincs jeted#ige, mivel a
szemcsepp szisztémas gyogyszerszintje pikogramgsagend.

4.6 Terhesség és szoptatas

Bér a helyi alkalmazas miatt csak minimalis szis#e hatassal szamolhatunk, elegemgnnyiség

human tapasztalat hianydban a terhesség és szopigjiaalatt csak a kedekvos utasitasa szerint
ajanlott alkalmazni.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjartivezetéshez és gépek kezeléséhez szikséges képisseég
Nem értelmezhét

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Ritkan a szemben enyhe, mulo irritaciéfetdulhat.

4.9 Tuladagolas

Szemészeti tuladagolas esetén semmiféle specifiaksid nem ismeretes, tuladagolasi tiinetek
szemészeti alkalmazéas esetén nem varhatoak.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: Lokalis 6démacsokieés allergiaellenes szerek
ATC kéd: S01G X07

Az azelasztin ftalazolin szarmazék, ami hatékeftyizédd hatdsa antiallergias vegyulebsets
szelektiv H1 receptor-blokkol6 tulajdonsagokkezen kivil helyi szemészeti alkalmazas soran
gyulladascsokketithatast is észleltek (nagyobb helyi koncentracio).

A preklinikai in-vivo és in-vitro vizsgalatok adatzt mutatjdk, hogy az azelasztin az allergias
reakciok korai és késszakaszaban résztviekémiai mediatorok szintézisét vagy felszabadulasat
gatolja (példaul a leukotriének, a hisztamin, a R&HOk és a szerotonin).

Hosszantarto terapia esetén magas per os azeladatgiok alkalmazasakor a betegek EKG értékelése
azt mutatta, hogy a tdbbszdri dozis vizsgalatoldiacs klinikailag szignifikans hatasa az
azelasztinnak a korrigalt QT (QTc) intervallumra.

Nem volt megfigyelhét 6sszefliggés a tobb, mint 3700 per os azelasztweaalt beteget éridt
vizsgalatban az azelasztin és a ventricularis sirhia vagy torsade de pointes kozott.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Altalanos farmakokinetikai sajatsagok: Az azelasptr os adagolasat kogen gyorsan felszivodik.
Az abszolut biohasznosulas 81 %. A taplaléknaksivatasa az abszorpciéra. Az eloszlas
nagymeértékben arra utal, hogy a disztriblciésdsban a periféria irAnyaba hat.

A plazmafehérjékhez valo Kiités relative alacsony (80-90%). A plazma-elimib&&lideje

egyszeri adag utdn kb. 20 6ra, aktiv metabobtzaN-dezmetil-azelasztin kb. 45 6ra alatt eli-
minalédik. El$sorban a széklettel Urll, a beadott adag menrémedgelhtizodé Urulése
enterohepatikus korforgasra utal.

Szemészeti farmakokinetikai sajatsagok: Ismételtngszeti alkalmazas soran (mindkét szembe napi
4x1 csepp adagolasig) a maximalis egyensulyi plammzentracio nagyon alacsony, a
detektalhatosag értékén vagy az alatt talalhato.

5.3 A preklinikai biztonsdgossagi vizsgalatok eredényei

Tengerimalacokon végzett vizsgalatok nem mutattakzbilizalé hatast.

Egereken és patkanyokon végzett, in vivo és i witzsgalatok nem mutattak mutagen ill. carcinogen
hatast.

Him és istény patkdnyokon 30 mg/ttkg/nap feletti dozisbangs adva az azelasztint, dozisféigg
csokkenést okozott a fertilitasi indexben, azondem a himekben, sem éstényekben a kronikus
toxicitasi vizsgalatokban nem volt megfigyelhvdiatéanyag-fliggeltérés a reprodukcios szervekben.

Patkanyokon, egereken és nyulakon végzett vizsiidéstetén csak mar az anyaallatra is toxikus
dozistartomanyban mutattak ki embriotoxikus éstogien hatast.
(Példaul, csontrendszeri eltérés volt kimutathatikdmyokban és nyulakban 50mg/ttkg/nap dézisnal).



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZ OK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Benzalkénium-klorid, natrium-edetat, hipromellézprbitol oldat (70 %), natrium-hidroxid,
injekcidhoz valo viz.

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezhét
6.3 Felhasznéalhat6sagi iétartam

3év
Felbontas utan 4 hétig hasznalhato fel.

6.4 Kulonleges tarolasi d@irasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Fehér, HDPE, garanciazéaras, csavaros kupakkairielen LDPE cseppetd betéttel lezart, szintelen
HDPE tartalyban és dobozban .

1x6 ml tartaly dobozban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kilonleges ovintéxdések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

Nincsenek kilonlegesd@tasok.

Megjegyzés ¥ (egy keresztes)
Osztélyozast. csoport
Orvosi rendelvény nélkil is kiadhatd gyogyszer (VN)

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Meda Pharma Hungary Kift.
1139 Budapest Vaci ut. 91.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

OGYI-T-4877/02

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELS O KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

2000. marcius 31./ 2004. junius 07.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

2010. 04. 14.



