CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALLERGODIL, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg chlorowodorku azelastyny (Azelastini hydrochloridum) jako substancje
czynna.
Jedna kropla zawiera 0,015 mg chlorowodorku azelastyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: chlorek benzalkoniowy. 1 ml roztworu zawiera 0,125 mg
chlorku benzalkoniowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.
Klarowny bezbarwny roztwor.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
e Leczenie i profilaktyka objawow alergicznego sezonowego zapalenia spojowek u dorostych
i dzieci w wieku powyzej 4 lat.
e Leczenie objawow catorocznego alergicznego zapalenia spojowek u dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek

Dorostym i dzieciom w wieku powyzej 4 lat zazwyczaj podaje si¢ jedng krople leku do kazdego oka,
dwa razy na dobe. W razie konieczno$ci dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do jednej kropli, podawane;j

cztery razy na dobe.
Allergodil, krople do oczu mozna poda¢ profilaktycznie przed przewidywanym narazeniem na
alergen.

Caloroczne alergiczne zapalenie spojowek

Dorostym i dzieciom w wieku powyzej 12 lat zazwyczaj podaje si¢ jedng krople leku do kazdego oka,
dwa razy na dobg¢. W razie koniecznos$ci, dawke te mozna zwigkszy¢ do jednej kropli, podawane;j
cztery razy na dobe.

W badaniach klinicznych potwierdzono skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowanego produktu
Allergodil, krople do oczu podczas leczenia trwajacego maksymalnie 6 tygodni, dlatego jeden cykl
leczenia produktem nalezy ograniczy¢ do 6 tygodni.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek azelastyny lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.



4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Allergodil, krople do oczu nie jest wskazany w leczeniu zakazen oczu.

Zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego

Produkt leczniczy Allergodil, krople do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy, srodek konserwujacy
powszechnie stosowany w preparatach okulistycznych, ktory moze jednak powodowaé punkcikowe
zapalenie rogéwki i (lub) toksyczne wrzodziejgce zapalenie rogdwki.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej
15 minut przed ponownym zatozeniem.

Zgtaszano, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywa¢ na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Chlorek benzalkoniowy
nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zeSpotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki.

Pacjentéw leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.
Inne ostrzezenia podano w punktach 4.5. i 4.6.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Allergodil, krople do oczu z innymi
lekami.

Znane sg wyniki badan nad wzajemnym oddziatywaniem duzych dawek chlorowodorku azelastyny
w postaci doustne;j, jednak sg one nieistotne w przypadku leku Allergodil, krople do oczu, poniewaz
stezenie substancji czynnej w organizmie po zakropleniu produktu jest bardzo mate (rzedu
pikogramow).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania azelastyny u kobiet
w okresie cigzy. W badaniach do$wiadczalnych na zwierzetach duze dawki doustne tej substancji
powodowaty dziatania niepozadane (obumarcie ptodu, zahamowanie wzrostu i wady rozwojowe
ko$éca). Po miejscowym zastosowaniu produktu, stezenia substancji czynnej w organizmie sg
minimalne (rz¢du pikogramOw) nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt Allergodil,
krople do oczu podczas ciazy.

Niewielkie ilosci azelastyny przenikaja do mleka kobiecego i dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu Allergodil, krople do oczu u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Mozna si¢ spodziewac wystapienia lekkiego przemijajacego podraznienia oczu, wywolanego
zakropleniem produktu. Jest mato prawdopodobne, aby powodowato to znaczne zaburzenie widzenia.
Jednak pacjenci odczuwajacy jakiekolwiek przemijajgce zaburzenia widzenia nie powinni prowadzié
pojazdow i obstugiwaé maszyn, do chwili ustapienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Objawy niepozadane uporzadkowano wg klasyfikacji uktadow i narzagdow MedDRA i wymieniono
wedlug czestosci wystegpowania (przewidywana liczba pacjentow, u ktdrych moze wystapi¢ objaw)
W sposob nastepujacy:
Bardzo czesto (>1/10)



Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko Odczyny alergiczne
immunologicznego

Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Gorzki smak w ustach
nerwowego

Zaburzenia oka Czesto Podraznienie oczu®

*) — Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci
w poréwnaniu z osobami dorostymi.

Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejsza reakcj¢ na bodzce niz oczy 0s6b dorostych.
Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie sg znane specyficzne objawy przedawkowania po podaniu produktu do oczu.

W przypadku stosowania produktu zgodnie z zalecang drogg podania przedawkowanie jest mato
prawdopodobne.

Brak do$wiadczen z zastosowaniem toksycznych dawek chlorowodorku azelastyny u ludzi. Po
przedawkowaniu lub w przypadku zatrucia mozna spodziewac¢ si¢ zaburzen ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego (analogicznie, jak stwierdzono w badaniach na zwierzetach). W takich
przypadkach nalezy stosowac leczenie objawowe.

Nie jest znana specyficzna odtrutka dla azelastyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwalergiczne; kod ATC: S01 GXO07.

Azelastyna, pochodna ftalazynonu, jest zwigzkiem o silnym i dtugotrwatym dziataniu
przeciwalergicznym. Dziata antagonistycznie, wybiorczo na receptory Hi. Po podaniu miejscowym do
oczu, lek wykazuje takze dziatanie przeciwzapalne.

Z badan przedklinicznych in vivo i badan in vitro wynika, ze azelastyna zmniejsza syntezg lub
uwalnianie mediatorow chemicznych uczestniczacych we wezesnej 1 péznej fazie reakcji alergiczne;j,
np. leukotriendw, histaminy, PAF (czynnik aktywujacy ptytki) i serotoniny.

W dotychczasowych badaniach u pacjentéw przyjmujacych dtugotrwale duze dawki azelastyny
doustnie, wyniki EKG potwierdzity, ze podawanie wielokrotnych dawek produktu nie powoduje
istotnych klinicznie zmian skorygowanego odstepu QT (QTc).




Nie obserwowano zwigzku pomiedzy leczeniem azelastyna, a wystgpowaniem arytmii komorowych
lub torsade de pointes u ponad 3700 pacjentow leczonych doustng postacig azelastyny.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka po podaniu og6lnym

Po podaniu doustnym azelastyna jest szybko wchtaniana a jej bezwzglgdna dostepnos¢ biologiczna
wynosi 81 %. Spozywanie pokarmow nie ma wptywu na wchianianie produktu. Duza objetosé
dystrybucji wykazuje, ze substancja w przewazajacej cze$ci rozmieszczana jest na obwodzie. Stopien
wigzania z biatkami osocza jest stosunkowo matly (80-90%, stgzenia za mate, aby bra¢ pod uwage
mozliwos$ci wypierania leku).

Okres pottrwania w fazie eliminacji po przyjeciu pojedynczej dawki azelastyny wynosi okoto

20 godzin dla azelastyny i okoto 45 godzin dla jej biologicznie czynnego metabolitu
demetyloazelastyny. Produkt jest wydalany gtownie z katem.

Utrzymujace si¢ wydalanie niewielkich ilosci dawki z katem $wiadczy o mozliwosci przenikania leku
do krazenia jelitowo-watrobowego.

Farmakokinetyka po podaniu miejscowym do oka

Po wielokrotnym zakraplaniu produktu Allergodil, krople do oczu (w dawce jedna kropla do worka
spojowkowego kazdego oka, cztery razy na dobe) wartosci Cmax W Stanie rownowagi chlorowodorku
azelastyny byly bardzo mate i ksztalttowaty si¢ na granicy oznaczalnosci lub ponizej tej granicy.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorowodorek azelastyny podawany $winkom morskim nie wykazat dziatania alergizujacego. Nie
odnotowano dziatania genotoksycznego azelastyny w szeregu testow in vitro i in vivo, ani dziatania
rakotwdérczego w badaniach przeprowadzonych u szczurdéw i myszy.

Azelastyna po podaniu doustnym samcom i samicom szczuréw, w dawkach wigkszych niz 30 mg/kg
mc. na dobe, powoduje zalezne od dawki zmniejszenie indeksu ptodnosci. Jednak nie stwierdzono
zaleznego od dawki wplywu na narzady rozrodcze u samcéw i samic podczas badan dotyczacych
toksycznosci przewlekle;j.

Dziatanie embriotoksyczne i teratogenne u szczuréw, myszy i krolikow wystepowato jedynie podczas
podawania dawek toksycznych dla matki (np. zaburzenia rozwoju szkieletu obserwowano u szczurow
i krélikow po dawkach 50 mg/kg mc./dobe)

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza,

Sodu wersenian,

Benzalkoniowy chlorek,

Sorbitol — roztwor 70%,

Sodu wodorotlenek,

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata w oryginalnie zamknigtej butelce.



Po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie
6.4 Specjalne $§rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z nieprzezroczystego HDPE wyposazona w zakraplacz z LDPE i bialg nakretke z HDPE,

umieszczona w tekturowym pudetku.

Butelka zawiera 6 ml lub 10 ml roztworu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Viatris Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10626

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13.03.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.02.2024 r.
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