1.3.1 ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azelastin POS, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor zawierajacy 1 mg/ml chlorowodorku azelastyny.
Kazde naci$nigcie pompki dozujacej (jedna dawka) dostarcza 0,14 ml roztworu, ktory zawiera
0,14 mg azelastyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego, alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa. Azelastin POS jest
wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nalezy stosowac jedno rozpylenie aerozolu Azelastin POS do kazdego otworu nosowego dwa razy na
dobg (rano i wieczorem). Odpowiada to dawce dobowej 0,56 mg azelastyny chlorowodorku.

Dzieci i mlodziez

Azelastin POS stosuje si¢ u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Nie nalezy stosowaé Azelastin
POS u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa

i skutecznosci.

Sposéb podawania
Podanie donosowe.

B Przed zastosowaniem zdja¢ naktadke ochronna.

Nacisng¢ pompke do momentu rozpylenia acrozolu (zazwyczaj raz lub dwa razy).
W taki spos6b produkt jest gotowy do zastosowania.
Wprowadzi¢ koncowke do otworu nosowego i nacisngé¢ raz pompke jednoczes$nie
lekko wdychajgc powietrze. Rozpyli¢ aerozol raz do kazdego otworu nosowego.
Podczas rozpylania aerozolu trzymaé glowe prosto i nie odchyla¢ jej podczas
- zastosowania. Ze wzgledow higienicznych, wytrze¢ koncoéwke kazdorazowo po
rozpyleniu i zalozy¢ naktadke ochronna.
Azelastin POS powinien by¢ stosowany wylgcznie przez jedng i t¢ samg osoba.
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Czas trwania leczenia
Azelastin POS mozna stosowa¢ do momentu ustgpienia dolegliwosci, jednakze nie nalezy go stosowac
nieprzerwanie przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng - azelastyny chlorowodorek Iub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac Azelastin POS u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Azelastin POS nie jest odpowiedni do leczenia przezigbienia ani grypy.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jak dotad nie sg znane interakcje w przypadku miejscowego stosowania azelastyny chlorowodorku.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak jest danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania azelastyny u kobiet
W okresie cigzy. Mimo braku dowodow na dzialanie teratogenne u zwierzat nawet w przypadku

wigkszych dawek niz terapeutyczne, stosowanie Azelastin POS nie jest zalecane w pierwszym
trymestrze ciazy.

Karmienie piersig
Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowac Azelastin POS w okresie karmienia piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W pewnych przypadkach po zastosowaniu Azelastin POS u pacjentéw moga wystgpic: uczucie
zmeczenia, znuzenie, wyczerpanie, zawroty gtowy lub ostabienie oraz objawy, ktore moga by¢
wywotane samg chorobg. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn moze by¢ zaburzona. Nalezy pami¢taé, ze spozywanie alkoholu i stosowanie innych lekéw
moze nasilac te dzialania.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw 1 narzadow oraz
wedlug czestosci wystepowania. Czesto$¢ wystepowania jest okreslona nastepujgco:

Bardzo czgsto (= 1/10);

Czesto (> 1/100 do < 1/10);

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100);

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000);

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwos$ci

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zaburzenia smaku (nieprzyjemny smak w ustach) moga pojawic si¢ po rozpyleniu aerozolu
(czesto wskutek nieprawidlowej techniki rozpylania, mianowicie odchylenia glowy podczas
rozpylania aerozolu), co w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do nudnosci

Bardzo rzadko: zawroty glowy
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Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srdédpiersia
Niezbyt czgsto: uczucie dyskomfortu w obrebie nosa w zwigzku ze stanem zapalnym blony Sluzowe;j
nosa (pieczenie, $wiad), kichanie, krwawienie z nosa

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudno$ci

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: uczucie zmgczenia (znuzenia, wyczerpania), zawroty gtowy lub ostabienie

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: wysypka, $wiad, pokrzywka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.plDziatania niepozadane mozna zglaszaé rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak doswiadczenia dotyczacego zastosowania toksycznych dawek azelastyny chlorowodorku u ludzi.

Objawy
W oparciu o wyniki doswiadczen na zwierzgtach, w przypadku przedawkowania lub zatrucia nalezy
spodziewac¢ si¢ zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Postepowanie

Zaburzenia te nalezy leczy¢ objawowo. Nie jest znana odtrutka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki obkurczajace btone §luzows i inne preparaty do nosa do

stosowania miejscowego; leki przeciwalergiczne, za wyjatkiem kortykosteroidow, kod ATC:
RO1ACO03

Azelastyna jest silnym zwigzkiem przeciwalergicznym o dtugotrwatym dziataniu (t % = 20 godz.)
i selektywnych wtasciwoS$ciach antagonistycznych wobec receptoréw H.

Ponadto, dane z badan in vivo (§winka morska) wykazuja, ze azelastyna stosowana w dawkach
terapeutycznych hamuje skurcz oskrzeli wywolany przez leukotrieny i PAF.
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Hamowanie stanu zapalnego w drogach oddechowych jako podstawowej reakcji nadwrazliwosci
wykazane w doswiadczeniach na zwierzetach z azelastyny chlorowodorkiem mozna przypisaé tym
wlasciwo$ciom. Znaczenie Wynikow z do§wiadczen na zwierzetach dla leczenia ludzi nie jest jasne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zwierzetom i ludziom, azelastyny chlorowodorek jest szybko wchianiany

i dystrybuowany, w szczego6lnosci do ptuc, skory, miesni, watroby i nerek i jedynie w niewielkim
stopniu do mozgu. Obserwowano kinetyke proporcjonalng do dawki. Azelastyny chlorowodorek 1 jego
metabolity sa wydalane glownie z katem (okoto 75%) i moczem (25%). Wazne szlaki metaboliczne
obejmujg hydroksylacje pierscienia, N-demetylacje 1 oksydacyjne otwarcie pier§cienia azepinowego.

U pacjentow z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa po podaniu calkowitej dobowej dawki
0,56 mg azelastyny chlorowodorku (tzn. dwoch rozpylen do otworu nosowego raz na dobg) stezenie
azelastyny chlorowodorku w osoczu w stanie stacjonarnym obserwowane dwie godziny po podaniu
dawki wynosito okoto 0,65 ng/ml. To st¢zenie w osoczu nie prowadzito do istotnych klinicznie,
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych. W zwiazku z proporcjonalnoscia dawki oczekuje si¢
zwigkszenia stezenia w osoczu wraz ze zwigkszeniem dobowej dawki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po wielokrotnym doustnym podaniu azelastyny chlorowodorku szczurom lub psom pierwsze objawy
toksycznos$ci obserwowano poczawszy od dawek 75 razy wigkszych niz maksymalna dawka dobowa
zalecana u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie dla zastosowania klinicznego.

W przypadku szczurow toksycznos¢ objawiala si¢ gtownie w watrobie (zwigkszenie aktywnosci
AspAT, AIAT i ALP w surowicy oraz zwigkszenie masy narzadu, hipertrofia komorek, infiltracja
tluszczem) oraz nerkach (zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego i objgtosci moczu, zwigkszone
wydalanie sodu, potasu i chlorkow, zwigkszenie masy narzadu). Dziatania byly obserwowane
wylacznie po podaniu dawek 200 razy wigkszych niz standardowa, doustna dawka dobowa u ludzi.

U mtodych i dorostych zwierzat nie obserwowano toksycznego dzialania w przypadku dawek
stanowigcych przynajmniej 30-krotno$¢ maksymalnej dawki dobowej zalecanej dla ludzi.

Podawanie donosowe duzych dawek azelastyny chlorowodorku szczurom (okoto 130-krotnie wigksza
dawka niz dawka donosowa zalecana dla ludzi, dostosowana do masy ciata) i psom (okoto 25-krotnie
wigksza dawka niz dawka donosowa zalecana dla ludzi, dostosowana do masy ciata) przez okres

6 miesigcy nie powodowato zadnych dziatan toksycznych zar6wno miejscowo, jak i dla konkretnego
narzadu.

Wriasciwos$ci uczulajace
Azelastyny chlorowodorek nie ujawnit wtasciwosci uczulajacych u $winek morskich.

Dziatanie mutagenne i (lub) rakotworczos¢
Azelastyny chlorowodorek nie wykazal wlasciwosci mutagennych w badaniach in vitro i in vivo, ani
wlasciwosci rakotworczych u szczurow ani myszy.

Embriotoksyczno$¢ i (lub) teratogennos¢

W doswiadczeniach na zwierzgtach azelastyny chlorowodorek przenikat przez tozysko i jego
niewielkie ilosci byly wykrywane w mleku matki. Badania embriotoksycznos$ci po podaniu doustnym
szczurom, myszom oraz krolikom wskazywaly na dziatanie teratogenne tylko u myszy,

a obserwowane dziatania wystepowaty wylacznie w przypadku zastosowania dawek toksycznych dla
matek (68,6 mg/kg/dobe). Najmniejszg, doustng dawka wywotujaca dziatanie embriotoksyczne byto
30 mg/kg/dobe u wszystkich trzech gatunkéw. Zaburzenia plodno$ci obserwowano u samic szczura po
podaniu doustnym dawek wigkszych niz 3 mg/kg/dobe.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Disodu edetynian

Bezwodny kwas cytrynowy
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac¢. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Azelastin POS jest dostarczany w pojemniku wielodawkowym (z polietylenu o wysokiej gestosci)
z pompka dozujgca w tekturowym pudetku. Jeden pojemnik zawiera 10 ml roztworu.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z o.0.
ul. Malarska 6

05-092 Lomianki

Tel: 022 732 07 90

Faks: 022 732 07 99
www.ursapharm.pl

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 23113

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2016
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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