CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azelamed, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku. Kazda kropla (okoto 30 mikrolitrow) zawiera
0,015 mg azelastyny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: kazda kropla (okoto 30 mikrolitréw) zawiera 3,75
mikrogramabenzalkoniowego chlorku, co odpowiada 0,125 mg/ml.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny do lekko zoltego roztwor.
pH: 5,0 — 6,1; osmolarnos¢: 260 — 300 mOsmol/kg

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka objawOw sezonowego, alergicznego zapalenia spojowek u dorostych, mtodziezy
i dzieci w wieku 4 lat i powyzej.

Leczenie objawowe niesezonowego (catorocznego), alergicznego zapalenia spojowek u dorostych
i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek

Zalecana dawka u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 4 lat i powyzej to jedna kropla do kazdego oka,
dwa razy na dobe¢. W razie koniecznosci dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do jednej kropli, podawanej cztery razy
na dobe. Lek Azelamed mozna podawac¢ profilaktycznie przed przewidywanym narazeniem na alergen.

Niesezonowe (caloroczne) alergiczne zapalenie spojowek

Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej to jedna kropla do kazdego oka, dwa razy
na dobg. W razie koniecznosci dawke te mozna zwickszy¢ do jednej kropli podawanej cztery razy na dobe.
W badaniach klinicznych potwierdzono skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu podczas leczenia
trwajacego maksymalnie 6 tygodni, dlatego jeden cykl leczenia nalezy ograniczy¢ do 6 tygodni.

Uwaga dotyczaca samodzielnego stosowania leku:

Nalezy poinformowac¢ pacjentow, aby skontaktowali si¢ z lekarzem w przypadku pogorszenia objawow lub
braku poprawy po 48 godzinach. Nalezy poinformowaé pacjentow, ze leczenie sezonowego alergicznego
zapalenia spojowek nie powinno trwa¢ dtuzej niz 6 miesiecy bez wczesniejszej konsultacji

z lekarzem.



Sposob podawania
Podanie do oka.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Azelamed nie jest przeznaczony do leczenia zakazen oczu.

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

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem suchego
oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia
nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji chlorowodorku azelastyny.

Wyniki przeprowadzonych badan interakcji z zastosowaniem tej substancji w duzych dawkach, podawanych
doustnie nie majg znaczenia dla produktu leczniczego Azelamed, gdyz jej stezenie ogdlnoustrojowe po
podaniu w postaci kropli do oczu jest na poziomie pikogramow.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania azelastyny w okresie cigzy. W badaniach na
zwierzgtach po doustnym podaniu duzych dawek zaobserwowano, ze azelastyna powoduje toksyczne
dziatanie na zarodek i ptod (zwigkszona $Smiertelnos¢, zahamowanie wzrostu i wady rozwojowe szkieletu).
Po miejscowym zastosowaniu preparatow w postaci aerozolu do nosa, roztwor lub kropli do oczu, roztwoér
dzialanie ogdlnoustrojowe jest mniejsze niz po doustnym zastosowaniu tabletek, jednak ze wzgledow
bezpieczenstwa, produktu Azelamed nie nalezy stosowa¢ w pierwszym trymestrze cigzy. W drugim i trzecim
trymestrze cigzy produkt Azelamed moze by¢ stosowany, jesli jest to bezwzglednie konieczne i pod
nadzorem lekarza.

Karmienie piersia
Azelastyna przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilo§ciach. Z tego powodu nie zaleca si¢ stosowania
produktu leczniczego Azelamed podczas karmienia piersia.

Ptodnosé
W badaniach na zwierzgtach obserwowano wplyw na ptodno$¢ po podaniu doustnym (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Jest mato prawdopodobne, aby tagodne, przemijajgce podraznienie oczu wywolane zakropleniem produktu
leczniczego Azelamed moglo powodowac znaczace zaburzenie widzenia.

Jesli jednak wystapia przemijajace zaburzenia widzenia, nalezy poinformowac pacjenta, aby nie prowadzit
pojazdéw ani nie obstugiwal maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Klasyfikacja uktadéw Czesto Niezbyt czesto Bardzo rzadko
i narzadow (=1/100 do <1/10) (21/1 000 do <1/100) (<1/10 000)
MedDRA
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne (takie
immunologicznego jak wysypka i $wiad)
Zaburzenia uktadu gorzki smak w jamie
nerwowego ustnej
Zaburzenia oka tagodne, przemijajace

podraznienie oczu

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Po zakropleniu leku do oczu nie sg znane specyficzne objawy przedawkowania i nie sg one spodziewane
w przypadku tej drogi podania.

Brak jest do§wiadczenia z zastosowaniem toksycznych dawek azelastyny chlorowodorku u ludzi.

Na podstawie wynikoéw badan przeprowadzonych na zwierzgtach, w razie przedawkowania lub zatrucia
mozna spodziewac si¢ zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (w tym sennosci, dezorientacji,
$piaczki, tachykardii 1 niedoci$nienia). W takich przypadkach nalezy stosowac leczenie objawowe. Nie jest
znana odtrutka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie i przeciwalergiczne, inne leki

przeciwalergiczne
Kod ATC: S01GX07.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Azelastyna, pochodna ftalazynonu jest silnym i dlugo dziatajagcym antagonistg receptora Hy,
o wlasciwosciach przeciwalergicznych. Dodatkowo po podaniu miejscowym do oka wykazuje dzialanie
przeciwzapalne.

Dane z badan in vivo (przedklinicznych) oraz badan in vitro wykazaly, ze azelastyna hamuje synteze¢
lub uwalnianie mediatorow chemicznych, np. leukotriendw, histaminy, PAF i serotoniny, ktore uczestnicza
we wczesnej i poznej fazie reakeji alergiczne;.

Z oceny dtugoterminowych badan EKG u pacjentow wynika, ze wielokrotne doustne podanie duzych dawek
azelastyny nie ma klinicznie istotnego wptywu na skorygowany odstep QT (QTc).

U ponad 3700 pacjentdéw leczonych doustnie azelastyng, nie zaobserwowano komorowych zaburzen rytmu
serca ani torsade de pointes.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Charakterystyka ogélna (farmakokinetyka uktadowa)

Po podaniu doustnym azelastyna szybko si¢ wchtania. Bezwzgledna biodostgpnos¢ wynosi 81%.

Jedzenie nie wptywa na wchlanianie. Duza objetos¢ dystrybucji azelastyny wskazuje na preferencyjne
przenikanie do kompartmentu obwodowego. Stopien wigzania azelastyny z biatkami osocza jest stosunkowo
maty (80-90%), w zwigzku z czym reakcje wypierania leku sa mato prawdopodobne.

Okres pottrwania w fazie eliminacji po podaniu pojedynczej dawki azelastyny wynosi 20 godzin dla
azelastyny i okoto 45 godzin dla jej gtownego, czynnego terapeutycznie metabolitu N-demetyloazelastyny.
Wigkszos¢ dawki azelastyny jest wydalana z katem.

Utrzymujace si¢ niewielkie ilo$ci podanej dawki w kale moga oznaczaé, ze w wydalaniu azelastyny moze
takze mie¢ udziat krazenie watrobowo-jelitowe.

Charakterystyka leku u pacjentow (farmakokinetyka po podaniu do oka)

Po wielokrotnym podaniu do oka produktu Azelamed (po jednej kropli do kazdego oka do 4 razy na dobg),
stezenie maksymalne (Cax) azelastyny chlorowodorku w stanie stacjonarnym byto bardzo mate - rdwne lub
mniejsze niz dolna granica oznaczalnosci.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialanie uczulajace
W badaniach na §winkach morskich chlorowodorek azelastyny nie wykazywal dzialania uczulajacego.

Mutagenno$¢ i rakotwdrczosé
Nie wykazano dziatania genotoksycznego azelastyny w badaniach in vitro i in vivo, ani dziatania
rakotworczego w badaniach przeprowadzonych na szczurach i myszach.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

U samcow i samic szczuréw azelastyna w dawkach doustnych wigkszych niz 30 mg/kg na dobe powodowata
zalezne od dawki zmniejszenie wskaznika ptodnosci.

Jednak w badaniach toksycznos$ci przewleklej u samic i samcoOw nie wykazano zmian w narzagdach
ptciowych, ktore bytyby wywotane przez azelastyng.

Dziatanie embriotoksyczne i teratogenne obserwowano u cigzarnych samic szczurdéw, myszy i krolikow
jedynie po zastosowaniu dawek toksycznych dla matek. Na przyktad obserwowano wady uktadu kostnego

u szczurow i krolikow, ktorym podawano dawki 68,6 mg/kg na dobg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Hypromeloza 4000

Sorbitol ciekty, krystalizujacy

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 tygodni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z HDPE z kroplomierzem z LDPE z zakrgtka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym,
w tekturowym pudetku.

1 butelka o pojemnos$ci 10 ml zawiera 6 ml kropli do oczu, roztworu.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Zawarto$¢ butelki nie moze by¢ wykorzystana, jezeli zabezpieczenie gwarancyjne na szyjce butelki zostato

naruszone przed pierwszym uzyciem. Aby otworzy¢ butelke, nalezy odkreci¢ nakretke, obracajac ja az do
zerwania zabezpieczenia.
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