CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Acatar Allergy, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg azelastyny chlorowodorku.
Jedno rozpylenie (0,14 ml) zawiera 0,14 mg azelastyny chlorowodorku, co odpowiada 0,13 mg
azelastyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Klarowny, bezbarwny roztwor.
pH roztworu wynosi od 6,4 do 7,2.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego i catorocznego (niesezonowego) alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa.

Dla dzieci w wieku powyzej 6 lat, mtodziezy i dorostych.
4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli, mtodziez oraz dzieci w wieku powyzej 6 lat.

Jedno rozpylenie do kazdego otworu nosowego 2 razy na dobe (co odpowiada 0,56 mg chlorowodorku
azelastyny na dobg) .

Ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany az do ustapienia objawoéw. Najdhuzszy okres obserwacji u
0s6b dorostych, u ktérych stosowano chlorowodorek azelastyny w postaci aerozolu do nosa w badaniu
Klinicznym, wynosi 12 miesigcy, a u dzieci 6 miesigcy.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie przeprowadzono osobnych badan u 0s6b w podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby i (lub) nerek
Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania produktu Acatar Allergy w tej grupie
pacjentow.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat
Nie nalezy stosowa¢ produktu Acatar Allergy u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzglgdu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Sposob podawania
Droga podania jest miejscowa — btona sluzowa nosa.
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Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego:
Rozpyla¢ aerozol trzymajac gtowe pionowo.

Przed pierwszym uzyciem nacisna¢ Kilkukrotnie pompke do momentu rownomiernego rozpylenia
aerozolu (3-4 razy).

Jezeli azelastyna nie byla stosowana przez 6 lub wigcej dni, pompka musi zosta¢ ponownie
przygotowana do uzycia poprzez jej kilkukrotne nacisnigcie i puszczenie do momentu pojawienia si¢
delikatnej mgietki.

Po podaniu wytrze¢ koncowke pompki i natozy¢ nasadke ochronna.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznoSci dotyczace stosowania

Aerozol nalezy stosowaé trzymajac glowe pionowo, patrz punkt 4.8.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje azelastyny z innymi produktami leczniczymi.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Brak do$wiadczenia u ludzi, dotyczacego podawania tego produktu leczniczego w czasie cigzy i
laktaciji.

Ciaza
Chociaz w badaniach na zwierzetach dawki znacznie wigksze niz dawki terapeutyczne nie wykazaty
dziatania teratogennego, nie zaleca si¢ stosowania produktu Acatar Allergy w pierwszym trymestrze

ciazy.

Karmienie piersia
Produktu leczniczego Acatar Allergy nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersig, ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tym okresie.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Acatar Allergy wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
W pojedynczych przypadkach podczas stosowania azelastyny mogg wystapi¢: zmeczenie, znuzenie,
zawroty glowy lub ostabienie, ktore mogg by¢ rowniez wywotane samg chorobg. W takich
przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona. Alkohol
moze nasila¢ to dziatanie.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestosci wystepowania okreslono jako: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100, < 1/10), niezbyt czgsto
(> 1/1 000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: uczucie gorzkiego smaku w jamie ustnej (czesto spowodowane niewlasciwa pozycja podczas
podania aerozolu, np. glowa odchylona do tytu; rzadko moze powodowaé nudnosci).
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Bardzo rzadko: zawroty gltowy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto: podraznienie zmienionej zapalnie blony sluzowej nosa z objawami takimi jak: uczucie
mrowienia, pieczenie, swedzenie, kichanie, krwawienie z nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit
Rzadko: nudnosci

Zaburzenia ogo6lne
Bardzo rzadko: zmgczenie, wyczerpanie, ostabienie.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej oraz zaburzenia ukladu immunologicznego
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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,;

tel.: +48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09;

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkéw przedawkowania chlorowodorku azelastyny u ludzi. Po przedawkowaniu
lub w razie przypadkowego przyjecia doustnego mozna spodziewac si¢ zaburzen ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (sennos¢, dezorientacja, $pigczka, tachykardia, niedoci$nienie
tetnicze) analogicznie, jak stwierdzono w badaniach na zwierzgtach. W takich przypadkach nalezy
zastosowac¢ leczenie objawowe.

Nie jest znana specyficzna odtrutka dla azelastyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki obkurczajace btoneg sluzowg i inne preparaty do nosa do
stosowania miejscowego, Leki przeciwalergiczne, z wyjatkiem kortykosteroidow,
kod ATC: RO1AC03

Azelastyna jest silnym zwigzkiem przeciwalergicznym o dtugotrwatym dziataniu (t, ~ 20 godzin) i
selektywnych wlasciwosciach antagonistycznych wobec receptorow H1.

Ponadto, dane z badan in vivo (§winka morska) wykazuja, ze azelastyna stosowana w dawkach
terapeutycznych hamuje skurcz oskrzeli wywotany przez leukotrieny i PAF.

Hamowanie stanu zapalhego w drogach oddechowych jako podstawowej reakcji nadwrazliwosci
wykazane w do§wiadczeniach na zwierzetach z azelastyny chlorowodorkiem mozna przypisac tym
wiasciwosciom. Znaczenie tych wynikow z doswiadczen na zwierzetach dla leczenia ludzi nie jest
jasne.

Dane z badan klinicznych wskazujg, ze azelastyna w postaci aerozolu do nosa ma szybszy poczatek
dziatania niz desloratadyna w postaci tabletek oraz mometazon podany donosowo.

Ustapienie nosowych objawow alergicznych obserwuje si¢ w ciggu 15 minut po podaniu.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wielokrotnym podaniu donosowym (0,14 mg) do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobg,
stezenie azelastyny w osoczu wynosito okoto 0,26 ng/ml. Stezenia aktywnego metabolitu
desmetyloazelastyny wykrywano na poziomie lub ponizej granicy oznaczalno$ci (0,12 ng/ml).

Po wielokrotnym podaniu doustnym okreslono srednie Cnax W Stanie stacjonarnym w 0soczu
otrzymujac 3,9 ng/ml dla azelastyny i 1,86 ng/ml dla desmetyloazelastyny po podaniu 2,2 mg
azelastyny dwa razy na dobe, co odpowiada doustnej dawce terapeutycznej w leczeniu alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa.

Okresy pottrwania w osoczu po podaniu jednorazowym azelastyny wynoszg okoto 20 godzin dla
azelastyny i okoto 45 godzin dla N- desmetyloazelastyny (aktywny terapeutycznie metabolit).
Poczatek dziatania wystgpuje w ciggu 15 minut po podaniu i utrzymuje si¢ do okoto 12 godzin.
Wydalanie odbywa si¢ gtdownie z katem. Utrzymujace si¢ wydalanie niewielkiej cze$ci dawki w kale
wskazuje na mozliwe wystepowanie kragzenia watrobowo-jelitowego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Po podaniu doustnym chlorowodorku azelastyny dorostym zwierzgtom w dawkach ustalonych w
zaleznos$ci od masy ciata i gatunku, zaobserwowano dziatanie na OUN (zmniejszenie ruchliwos$ci
spontanicznej, pobudzenie, drzenia, skurcze) po zastosowaniu dawek od 300 do 1700 razy wigkszych
od maksymalnej dawki dobowe;j dla ludzi. U mtodych szczurow wystapity podobne objawy po dawce
okoto 100 razy wigkszej od dawki stosowanej u ludzi.

Toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym

Podczas wielokrotnego doustnego podawania chlorowodorku azelastyny u szczuréw i pséw, pierwsze
objawy toksycznos$ci obserwowano po dawkach 75 razy wigkszych od maksymalnej dawki dobowe;j
stosowanej u ludzi.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach, ktérym podawano doustnie dawki (w przeliczeniu na
masg ciata) 200-krotnie wigksze od dawki terapeutycznej stosowanej u ludzi, stwierdzono, ze
narzadami, na ktore dziala lek, sa: watroba (zwigkszenie aktywno$ci enzymow AspAT, AIAT i
fosfatazy zasadowej, zwigkszenie masy narzadu, hipertrofia i sttuszczenie komorek) oraz nerki
(zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego, zwigkszenie objetosci moczu i zwigkszenie wydalania
jonow sodowych, potasowych i chlorkowych, jak réwniez zwigkszenie masy tego narzadu).

Dawki nie wywotujace objawow toksycznos$ci, zarowno u miodych, jak i dojrzalych zwierzat byty co
najmniej 30-krotnie wigksze od maksymalnej doustnej dawki terapeutycznej u ludzi.

Podawanie donosowe przez 6 miesigcy szczurom i psom maksymalnych mozliwych dawek (u
szczurOw - okoto 130-krotnie, u pséw - okoto 25-krotnie wigckszych od dawek terapeutycznych
stosowanych do nosa u ludzi) nie spowodowato ani toksycznego dziatania miejscowego, ani
specyficznej toksyczno$ci narzgdowe;.

WiasciwoSci uczulajgce
W badaniach na $winkach morskich chlorowodorek azelastyny nie wykazywat wlasciwosci
uczulajgcych.

Mutagennosc¢ i rakotworczosé

W testach przeprowadzonych in vivo i in vitro chlorowodorek azelastyny nie wykazat dziatania
mutagennego. Nie wykazywat rowniez dzialania rakotworczego w badaniach przeprowadzonych na
myszach i szczurach.

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze mate ilosci chlorowodorku azelastyny przenikajg przez
barier¢ tozyska i do mleka matki.

Badania embriotoksycznosci przeprowadzone na szczurach, myszach i krolikach, ktérym podawano
lek doustnie, wykazaty objawy dzialania teratogennego tylko u myszy (dawka podawana ci¢zarnym
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samicom wynosita 68,6 mg/kg mc. na dob¢). Najmniejsza dawka podana doustnie wywotujgca objawy
dziatania embriotoksycznego u wszystkich trzech gatunkéw wynosita 30 mg/kg mc. na dobg. U
szczurow, ktorym podawano do 30 mg/kg mc. na dobe per 0s w ostatnim trymestrze cigzy i w okresie
laktacji, nie obserwowano zaburzen rozwojowych ptodu, nieprawidtowosci w przebiegu porodu ani
zaburzen rozwoju potomstwa.

W jednym z dwoch badan wystapily zaburzenia ptodnosci u samic szczurow po podaniu dawki

3 mg/kg mc. na dobe per 0s i wigkszej (w drugim badaniu nie obserwowano wplywu na ptodnos¢ po
dawkach do 30 mg/kg mc. na dobg per 0s).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza 2910

Disodu edetynian

Kwas cytrynowy

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

27 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu — 6 miesigcy.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z HDPE z pompka rozpylajaca umieszczona w tekturowym pudetku. Jedna butelka zawiera
10 ml roztworu.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0,

ul. Zigbicka 40,
50-507 Wroclaw
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

24527

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2018-01-19
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-06-27
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