CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azel-Drop Alergia, 0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml kropli do oczu zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku. Jedna kropla zawiera 0,015 mg
azelastyny chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 0,125 mg benzalkoniowego chlorku/ml kropli do oczu,
roztwor.

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

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

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek

U dorostych i dzieci w wieku 4 lat i powyzej najczesciej podaje si¢ jedng krople do kazdego oka dwa
razy na dobg. W razie koniecznosci dawke te mozna zwigkszy¢ do jednej kropli, podawanej 4 razy
dziennie. Produkt Azel-Drop Alergia mozna podawac¢ profilaktycznie przed przewidywanym
narazeniem na alergen.

Niesezonowe (caloroczne) alergiczne zapalenie spojowek

U dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej zazwyczaj podaje si¢ jedna krople do kazdego oka,
dwa razy na dobe. W razie koniecznosci dawke te¢ mozna zwigkszy¢ do jednej kropli podawanej 4 razy
dziennie. W badaniach klinicznych potwierdzono skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu
podczas leczenia trwajagcego maksymalnie 6 tygodni, dlatego jeden cykl leczenia nalezy ograniczy¢ do
6 tygodni.

Uwaga dotyczgca samoleczenia

Nalezy poinformowac pacjenta, ze leczenie sezonowego zapalenia spojowek przez okres dtuzszy niz 6
tygodni powinno odbywac si¢ wytacznie pod kontrolg lekarskg. Zaleca si¢ kontakt z lekarzem jesli
nastgpi nasilenie objawoéw choroby lub w ciggu 48 godzin nie nastgpi poprawa stanu zdrowia pacjenta.

Sposéb podawania



Podanie do oka.

Krople do oczu nalezy podawa¢ do worka spojowkowego. Gtowe nalezy lekko odchyli¢ do tytu.
Krople do oczu nalezy zawsze stosowacé w taki sposob, by nie dopusci¢ do kontaktu koncoéwki butelki
z okiem badz skoéra.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Azel-Drop Alergia nie jest przeznaczony do leczenia zakazenia oczu.

Ten produkt zawiera 0,0035 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli, co odpowiada st¢zeniu
0,125 mg/ml.

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.

Istniejg doniesienia o tym, ze chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ podraznienie oczu, objawy
zespotu suchego oka, moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Nalezy stosowac go
ostroznie u pacjentdow z zespotem suchego oka i u pacjentéw u ktérych rogdéwka moze by¢ zagrozona.

Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakeji chlorowodorku azelastyny po podaniu do oka.
Wyniki przeprowadzonych badan interakcji z uzyciem tej substancji w duzych dawkach, podawanych
doustnie nie majg znaczenia dla produktu leczniczego Azel-Drop Alergia, 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 wystarczajacych danych z badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania azelastyny

przez kobiety w cigzy. W badaniach na zwierzetach, w ktorych stosowano duze dawki azelastyny
podawanej doustnie, zaobserwowano dziatania niepozadane (obumarcie ptodu, opéznienie wzrostu
ptodu i deformacje uktadu kostnego). Miejscowe podanie dooczne skutkuje niewielkim st¢zeniem
substancji czynnej we krwi (rzedu pikogramow). Jednakze, nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé
podczas stosowania produktu Azel-Drop Alergia w czasie ciazy.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy Azel-Drop Alergia przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach. Z tego
powodu nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Azel-Drop Alergia podczas laktacji.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach z zastosowaniem podawanej doustnie azelastyny w dawkach przekraczajacych
dawki lecznicze wykazaty zmniejszenie wskaznika ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Moze wystgpowac tagodne, przemijajace podraznienie oczu wywotane zakropleniem leku. Jest mato
prawdopodobne, aby produkt Azel-Drop Alergia, zaburzat widzenie w znacznym stopniu. Jednakze,
nalezy poinformowacé pacjentow, ze w razie wystapienia jakiegokolwiek przemijajacego zaburzenia
widzenia nie powinni prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn do momentu powrotu prawidtowe;j
ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Oceng dzialan niepozadanych przeprowadzono na podstawie nastepujacych czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre$lona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje alergiczne (takie jak wysypka i $wiad).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: gorzki smak w ustach

Zaburzenia oka
Czesto: tagodne, przemijajace podraznienie oczu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

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

Nie prowadzono badan dotyczacych podawania toksycznych dawek chlorowodorku azelastyny u
ludzi. Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na zwierzetach mozna spodziewac sig, ze po
podaniu toksycznej dawki moga wystapi¢ zatrucia, zaburzenia centralnego uktadu nerwowego.
Leczenie tych zaburzen jest objawowe. Nie jest znana odtrutka.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki zmniejszajace przekrwienie i przeciwalergiczne, inne leki
przeciwalergiczne
Kod ATC: S01GXO07.



Mechanizm dziatania

Azelastyna, pochodna ftalazynonu jest specyficznym, silnym i dtugo dziatajagcym antagonista
receptora H1, o whasciwosciach przeciwalergicznych. Dodatkowo po podaniu miejscowym do oka
wykazuje dziatanie przeciwzapalne.

Dane z badan in vivo (przedklinicznych) oraz badan in vitro wykazaty, ze azelastyna hamuje syntezg
lub uwalnianie mediatoréw chemicznych (np. leukotrienéw, histaminy, PAF i serotoniny), ktore
uczestnicza we wczesnej i pdznej fazie reakcji alergiczne;j.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

U pacjentéw leczonych duzymi dawkami azelastyny, podawanej doustnie prowadzono
dhugoterminowa oceng badania EKG. Z badan tych wynika, Ze po wielokrotnym podaniu azelastyny
nie obserwuje si¢ zadnego klinicznego wplywu tego zwiazku na skorygowany odstep QT (QTc).

U ponad 3700 pacjentdow leczonych doustnie azelastyng nie zaobserwowano zwigzku migdzy
stosowaniem azelastyny a wystepowaniem komorowych zaburzen rytmu serca lub wieloksztattnego
czestoskurczu komorowego (torsade de pointes).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Charakterystyka ogélna (farmakokinetyka ukladowa)

Po podaniu doustnym azelastyna szybko si¢ wchtania. Bezwzgledna biodostepnosé wynosi 81%.
Jedzenie nie wplywa na szybkos$¢ wchtaniania. Duza objetos¢ dystrybucji azelastyny wskazuje, ze
przenika ona do kompartmentu obwodowego.

Stopien wigzania azelastyny z biatkami osocza jest stosunkowo maty (80-90%, poziom zbyt maty, aby
bra¢ pod uwagg reakcje wypierania leku).

Biologiczny okres pottrwania po pojedynczym podaniu azelastyny wynosi 20 godzin dla azelastyny i
okoto 45 godzin dla jej gtdwnego, czynnego metabolicznie metabolitu N-demetyloazelastyny.
Azelastyna jest usuwana z organizmu glownie z katem. Obecno$¢ niewielkiej ilosci podanej dawki
azelastyny w kale moze oznaczaé, ze w wydalaniu azelastyny moze takze mie¢ udziat krazenie
watrobowo - jelitowe.

Charakterystyka pacjentéw (farmakokinetyka po podaniu do oka)

Po podaniu do oka azelastyny chlorowodorku (po jednej kropli do kazdego oka 4 razy na dobeg),
stezenie maksymalne azelastyny chlorowodorku we krwi byto bardzo mate (rowne lub mniejsze niz
dolna granica oznaczalnosci).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach wykonywanych na §winkach morskich wykazano, ze stosowaniu azelastyny
chlorowodorku nie towarzyszy wystepowanie reakcji nadwrazliwo$ci. Dane z badan in vitro i in vivo
przeprowadzonych na szczurach i myszach, nie wykazaty genotoksycznego i rakotworczego dziatania
azelastyny.

U samcow 1 samic szczuréw, po podaniu azelastyny w dawkach wigkszych niz 30 mg/kg/dobe
zaobserwowano zalezne od dawki zmniejszenie wskaznika plodnosci. Nie stwierdzono zmian w
narzadach rozrodczych samcéw i samic, ktore moglyby by¢ spowodowane podawaniem azelastyny
podczas badan toksycznosci przewlekte;j.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach, myszach i krolikach, dziatanie teratogenne oraz
szkodliwe na zarodek i ptod zaobserwowano tylko po podaniu samicom toksycznych dawek
azelastyny (np. po podaniu szczurom i krélikom dawki azelastyny 50 mg/kg/dobe zaobserwowano
znieksztalcenia kostne).



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Sorbitol 70% ciekty, (niekrystalizujacy)
Hypromeloza

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Biata butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE z biata zakretka z HDPE.
1 butelka zawiera 6 ml kropli do oczu.

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

Brak szczegdlnych wymagan.
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