CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALLERGODIL, 1 mg/ml (0,1%), aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 1 mg azelastyny chlorowodorku (Azelastini hydrochloridum).
10 ml roztworu (10,05 g) zawiera 10 mg azelastyny chlorowodorku.

1 dawka tj. 0,14 ml (jednorazowe nacis$ni¢cie aplikatora) zawiera 0,14 mg azelastyny chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (katar sienny).
e [eczenie objawowe niesezonowego (catorocznego) alergicznego zapalenia btony $§luzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Allergodil, aerozol do nosa nalezy podawac za pomocg aplikatora, trzymajac glowe w pozycji

pionowej.

Zwykle stosuje si¢ po jednej dawce do kazdego otworu nosowego, 2 razy na dobg (co odpowiada

0,56 mg chlorowodorku azelastyny na dobe).

Lek ten moze by¢ stosowany az do ustgpienia objawdw. Najdtuzszy 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.

4.3  Przeciwwskazania

) Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek azelastyny lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1.

o Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt zawiera disodu edetynian, moggcy wywotaé reakcje alergiczne u pacjentéw nadwrazliwych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje azelastyny z innymi produktami leczniczymi.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak doswiadczenia u ludzi, dotyczacego podawania produktu w czasie cigzy i laktacji.

Cigza
Chociaz w badaniach na zwierzetach dawki znacznie wigksze niz dawki terapeutyczne nie wykazaty

dziatania teratogennego, nie zaleca si¢ stosowania produktu w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Produktu nie nalezy stosowa¢ w czasie karmienia piersia, ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w tym okresie.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podczas stosowania azelastyny w aerozolu do nosa, w pojedynczych przypadkach wystgpi¢ moga:
zmeczenie, wyczerpanie, zawroty gtowy, ostabienie. W takich przypadkach zdolno$é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona. Spozycie alkoholu dodatkowo nasila ten
niekorzystny wptyw.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata okreslona w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (<1/10 000, w tym pojedyncze przypadki)

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Czgsto: uczucie gorzkiego smaku w jamie ustnej (czgsto spowodowane niewlasciwa pozycja podczas
podania aerozolu, np. gtowa odchylona do tytu; rzadko moze powodowaé nudnosci)

Bardzo rzadko: zawroty glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Niezbyt czgsto: podraznienie zmienionych zapalnie bton §luzowych nosa z objawami takimi, jak:
uczucie mrowienia, pieczenia, swe¢dzenie, kichanie, krwawienie z nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Rzadko: nudno$ci

Zaburzenia ogolne:
Bardzo rzadko: zmgczenie, wyczerpanie, ostabienie

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

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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zanotowano przypadkéw przedawkowania chlorowodorku azelastyny u ludzi. Po przedawkowaniu
lub w razie przypadkowego przyjecia doustnego mozna spodziewa¢ sie zaburzen ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (sennos¢, dezorientacja, Spigczka, tachykardia, niedocisnienie
tetnicze) analogicznie, jak stwierdzono w badaniach na zwierzetach. W takich przypadkach nalezy
zastosowac leczenie objawowe.

Nie jest znana specyficzna odtrutka dla azelastyny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe dziatajace ogodlnie; kod ATC: RO1A C03.

Azelastyny chlorowodorek jest antagonistg receptorow histaminowych Hj i dzigki temu wykazuje
dziatanie przeciwalergiczne. Charakteryzuje sie dtugim okresem poéttrwania (tiz = 20 godzin).
Badania in vivo przeprowadzone na $winkach morskich wykazaly, ze azelastyna w dawkach
odpowiadajacych dawkom stosowanym u ludzi hamuje skurcz oskrzeli, wywotany przez leukotrieny
i PAF (czynnik aktywujacy plytki). Wyniki badan prowadzonych na zwierzgtach wykazaty, ze
azelastyna hamuje stany zapalne drog oddechowych, powodujace ich nadwrazliwo$é¢. Jednak
znaczenie tych wynikéw uzyskanych u zwierzat, w odniesieniu do terapeutycznego zastosowania
azelastyny u ludzi nie zostato w pelni wyjasnione.

Dane z badan klinicznych wykazuja, ze azelastyna w postaci aerozolu do nosa ma szybszy poczatek
dziatania niz desloratadyna w postaci tabletek oraz mometazon podany donosowo. Ustgpienie
nosowych objawow alergicznych obserwuje si¢ w ciggu 15 minut po podaniu.

5.2  Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

U zwierzat i ludzi, po podaniu doustnym chlorowodorek azelastyny wchtania si¢ szybko i prawie
catkowicie oraz jest rozmieszczany glownie w narzadach obwodowych, przede wszystkim w ptucach,
skorze, mie$niach, watrobie i nerkach, a tylko mata ilo§¢ w moézgu. Stwierdzono zalezng od dawki
liniowg kinetyke leku. Chlorowodorek azelastyny i jego metabolity wydalane sa w okoto 75% z katem
i w okoto 25% z moczem. Najwazniejszymi przemianami metabolicznymi sa: hydroksylacja
pierscieni, N-dimetylacja i otwarcie pier§cienia azepiny w wyniku utlenienia.

Wochtanianie leku po podaniu donosowym jest niewielkie; lek dziata gtéwnie miejscowo. Poczatek
dziatania wystepuje W ciggu 15 minut po podaniu i utrzymuje sie do okoto 12 godzin.

U pacjentow z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa stezenie chlorowodorku azelastyny

W osoczu w stanie stacjonarnym obserwowane byto po dwoch godzinach od podania catkowitej dawki
dobowej 0,56 mg (jedna dawka do kazdego otworu nosowego 2 razy na dobe) i wynosito 0,65 ng/ml.
Lek w takim stezeniu nie wywolywat ogélnoustrojowych dziatan niepozgdanych.

Zgodnie z liniowa zalezno$cig st¢zenia azelastyny w osoczu od dawki, zwigkszajac dawke dobowa
nalezy spodziewac si¢ zwickszenia stezenia leku w osoczu.

Dostepnosé biologiczna

Po podaniu doustnym chlorowodorek azelastyny wchiania si¢ prawie catkowicie (u ludzi w 95%,
substancja macierzysta + metabolity). Stwierdzono, ze catkowita dostgpnos¢ biologiczna substancji
macierzystej po podaniu doustnym u ludzi wynosi 82%.


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

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznosé ostra

Po podaniu doustnym chlorowodorku azelastyny dorostym zwierzetom w dawkach ustalonych w
zalezno$ci od masy ciala i gatunku, dziatanie na OUN (zmniejszenie ruchliwosci spontanicznej,
pobudzenie, drzenia, skurcze) obserwowano w dawkach od 300 do 1700-krotnie wigkszych od
maksymalnej dawki dobowej dla ludzi. U mtodych szczurow wystapity podobne objawy po dawce
okoto 100-krotnie wigkszej od dawki stosowanej u ludzi.

Toksycznosé po podaniu wielokrotnym

Podczas wielokrotnego doustnego podawania chlorowodorku azelastyny u szczurdw i psow, pierwsze
objawy toksycznos$ci obserwowano po dawkach 75 razy wickszych od maksymalnej dawki dobowej
stosowanej u ludzi.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach, ktérym podawano doustnie dawki (w przeliczeniu na
mase ciata) 200-krotnie wicksze od dawki terapeutycznej stosowanej u ludzi, stwierdzono, ze
narzadami, na ktore dziala lek, sa: watroba (zwickszenie aktywnosci enzymow AsSpAT, AIAT i
fosfatazy zasadowej, zwiekszenie masy narzadu, hipertrofia i sttuszczenie komorek) oraz nerki
(zwigkszenie stgzenia azotu mocznikowego, zwigkszenie objgtosci moczu i zwigkszenie wydalania
jonoéw sodowych, potasowych i chlorkowych, jak rowniez zwickszenie masy tego narzadu).

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

Podawanie donosowe przez 6 miesiecy szczurom i psom maksymalnych mozliwych dawek (u
szczurdw - okoto 130-krotnie, u psdw - okoto 25-krotnie wiekszych od dawek terapeutycznych
stosowanych do nosa u ludzi) nie spowodowato ani toksycznego dziatania miejscowego, ani
specyficznej toksyczno$ci narzagdowe;.

Wiasciwosci uczulajgce
W badaniach na §winkach morskich chlorowodorek azelastyny nie wykazywat wlasciwosci
uczulajacych.

Mutagennos¢ i rakotworczosé

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

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzetach wykazano, ze mate ilo$ci chlorowodorku azelastyny przenikaja przez
bariere tozyska i do mleka matki.

Badania embriotoksycznosci przeprowadzone na szczurach, myszach i krolikach, ktorym podawano
lek doustnie, wykazaly objawy dzialania teratogennego tylko u myszy (dawka podawana cigzarnym
samicom wynosita 68,6 mg/kg mc. na dobe). Najmniejsza dawka podana doustnie wywotujgca objawy
dziatania embriotoksycznego u wszystkich trzech gatunkéw wynosita 30 mg/kg mc. na dobe. U
szczurow, ktérym 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 wystapity zaburzenia ptodnosci u samic szczurdéw, po podaniu dawki

3 mg/kg mc. na dobe per o0s i wigkszej (w drugim badaniu nie obserwowano wptywu na ptodno$é¢ w
dawkach do 30 mg/kg mc. na dobg per 0s).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza



Disodu edetynian

Kwas cytrynowy

Sodu wodorofosforan dwunastowodny
Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Brak.

6.3 OKres waznos$ci

3 lata w oryginalnie zamknigtej butelce.
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze od 8°C, nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta z aplikatorem do nosa, zawierajaca 10 ml roztworu, umieszczona w
tekturowym pudetku.

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

1. Zdja¢ nasadke ochronna.

2. Przed pierwszym zastosowaniem nacisna¢ dozownik kilkakrotnie, az do uzyskania
réwnomiernej ,,mgly”.

3. Trzymajac glowe prosto, wtozy¢ dozownik do otworu nosowego i nacisng¢ jeden raz.

W celu podania dawki do drugiego otworu nosowego nalezy postepowac jak opisano powyzej.
4, Natozy¢ nasadke ochronna.
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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 7602

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.03.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 03.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.02.2024 r.
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