CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azelamed, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 1 mg azelastyny chlorowodorku. Kazde rozpylenie (0,14 ml) zawiera 0,14 mg
azelastyny chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zo6ttego roztwor.
pH: 6,7 — 7,1; osmolarnos¢: 260 — 310 mOsmol/kg
4.  SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4,1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa (katar sienny) u dorostych,
mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Doro$li, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 6 lat: 1 dawka aerozolu Azelamed do kazdego otworu nosowego

dwa razy na dobe (rano i wieczorem) (co odpowiada 0,56 mg azelastyny chlorowodorku na dobe).

Czas stosowania leku zalezy od rodzaju, nasilenia i rozwoju objawow.
Azelamed jest odpowiedni do dtugotrwalego leczenia.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby 1 (lub) nerek
Brak jest wystarczajacych danych w zakresie leczenia produktem Azelamed.

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Brak dostepnych odpowiednich badan dotyczgcych dawkowania i farmakokinetyki; dlatego produktu
Azelamed nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Sposoéb podania
Roztwor w aerozolu do nosa; podanie donosowe.

Przed pierwszym uzyciem nalezy nacisna¢ pompka kilka razy (trzy razy).
Jezeli produkt Azelamed nie byt uzywany przez 3 lub wigcej tygodni, przed uzyciem nalezy nacisnaé
pompke jeden raz.

Roztwor nalezy rozpyla¢ do kazdego otworu nosowego, trzymajac glowe w pozycji pionowe;.

Po uzyciu aplikator powinien zosta¢ wytarty czystg chusteczka.



4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jezeli podczas podawania produktu glowa zostanie przechylona za bardzo do tylu, moze wystapi¢ senno$¢
i gorzki smak w jamie ustnej ze wzgledu na zwigkszone wchtanianie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Azelamed.

Dotychczas nie obserwowano interakcji z innymi lekami.

Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu podczas stosowania lekow przeciwhistaminowych,
poniewaz moze to powodowac¢ wystapienie dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego. Produkt Azelamed moze by¢ stosowany jednoczesnie z innymi lekami przeciwhistaminowymi
i (lub) produktami leczniczymi o dziataniu na oSrodkowy uktad nerwowy tylko po starannej ocenie stosunku
korzysci do ryzyka.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

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

dziatania teratogennego, zgodnie z aktualnymi wytycznymi dotyczacymi stosowania produktéw leczniczych
nie nalezy stosowa¢ produktu Azelamed w pierwszym trymestrze ciazy.

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

Plodnos¢
W badaniach na zwierzetach obserwowano wptyw na ptodnos¢ po podaniu doustnym (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania produktu Azelamed, w pojedynczych przypadkach wystapi¢ moga objawy, takie jak:
zmgczenie, znuzenie, wyczerpanie, zawroty glowy lub ostabienie, ktore moga by¢ roéwniez spowodowane
chorobg. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona. Spozycie alkoholu oraz produktow leczniczych, ktore mogg wptywaé na czujno$¢, dodatkowo
nasilaja ten niekorzystny wptyw.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
ukladéw i narzadow | (=1/100 do <1/10) (>1/1 000 do (=1/10 000 do (<1/10 000)
MedDRA <1/100) <1/1 000)
Zaburzenia uktadu Reakcje
immunologicznego nadwrazliwo$ci
Zaburzenia uktadu Uczucie gorzkiego Zawroty glowy,
nerwowego smaku w jamie sennosé

ustnej?, ktore moze




powodowac (otumanienie,
nudnosci ospato$é)

Zaburzenia ukltadu Podraznienie
oddechowego, klatki zmienionej
piersiowej i zapalnie blony
$rddpiersia Sluzowej nosa

(pieczenie,

mrowienie),

kichanie,

krwawienie z

nosa
Zaburzenia zotagdka i Nudnosci
jelit
Zaburzenia skory i Wysypka skorna,
tkanki podskérnej $wiad, pokrzywka
Zaburzenia ogolne i Zmeczenie
stany w miejscu (znuzenie,
podania wyczerpanie),

zawroty glowy lub
ostabienie?

! zazwyczaj spowodowane niewtasciwg pozycjg podczas podania aerozolu (gtowa odchylona do tytu podczas
podawania, patrz punkt 4.2)
2 ktére moga by¢ rowniez spowodowane chorobg

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 zglaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobgjczych

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.
4.9 Przedawkowanie

Po podaniu donosowym nie sg znane szczegdlne objawy przedawkowania i nie przewiduje si¢ takich
objawéw w przypadku tego sposobu podawania.

Nie sg dostepne dane dotyczace podawania toksycznych dawek chlorowodorku azelastyny u ludzi. Po
przedawkowaniu lub w razie przypadkowego przyjecia doustnego mozna spodziewac si¢ objawdw ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (senno$¢, dezorientacja, Spigczka, tachykardia oraz niedoci$nienie tetnicze)
analogicznie, jak stwierdzono w badaniach na zwierzgtach. Nalezy zastosowac leczenie objawowe. Nie jest
znana specyficzna odtrutka. W zaleznosci od potknigtej ilosci, zaleca si¢ ptukanie zotadka w przypadku
nadmiernego zastosowania aerozolu do nosa.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne



Grupa farmaceutyczna: Leki obkurczajace btong §luzowa i inne preparaty do nosa do stosowania
miejscowego; leki przeciwalergiczne, z wyjatkiem kortykosteroidow.
Kod ATC: RO1ACO03

Azelastyny chlorowodorek jest antagonista receptoréw Hi i lekiem przeciwalergicznym o stosunkowo
dhugim okresie pottrwania (t,, ~ 20 godzin).

Ponadto, dane z badan in vivo na §winkach morskich wykazaty, ze azelastyny chlorowodorek stosowany
w dawkach terapeutycznych stosowanych u ludzi hamuje rowniez skurcz oskrzeli wywotany przez
leukotrieny i PAF (czynnik aktywujacy ptytki krwi).

Na podstawie tych wlasciwosci oraz doswiadczen na zwierzgtach wykazano, ze azelastyny chlorowodorek
hamuje stany zapalne droég oddechowych, ktére sg podstawowa przyczyng ich nadwrazliwos$ci. Znaczenie
wynikéw uzyskanych z doswiadczen na zwierzetach jest niejasne dla zastosowania azelastyny
chlorowodorku w leczeniu ludzi.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zwierzetom i ludziom azelastyny chlorowodorek jest szybko i prawie catkowicie
wchlaniany oraz dystrybuowany, w szczegolnosci do ptuc, skory, migsni, watroby i nerek, a jedynie

w niewielkim stopniu do mézgu. Obserwowano zalezno$¢ liniowa pomig¢dzy Kinetyka a dawka. Azelastyny
chlorowodorek i jego metabolity sa wydalane w okoto 75% z katem i w okolo 25% z moczem. Wazne szlaki
metaboliczne obejmuja: hydroksylacj¢ pierscienia, N-demetylacj¢ i oksydacyjne otwarcie pierscienia
azepinowego.

U pacjentow z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa, $rednie stgzenie azelastyny chlorowodorku
W 0s0oczu w stanie stacjonarnym obserwowane dwie godziny po donosowym podaniu catkowitej dawki
dobowej - 0,56 mg azelastyny chlorowodorku (tzn. jednego rozpylenia do kazdego otworu nosowego dwa
razy na dobe), wynosito okoto 0,65 ng/ml. To stezenie w osoczu nie prowadzito do istotnych klinicznie,
ogoblnoustrojowych dziatan niepozadanych. W zwigzku z liniowa zaleznoscig farmakokinetyki i dawki,
oczekuje si¢ zwigkszenia stezenia w osoczu wraz ze zwigkszeniem dobowej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym

Po wielokrotnym doustnym podaniu azelastyny chlorowodorku szczurom lub psom, wczesne
ogolnoustrojowe objawy toksyczno$ci obserwowano po dawkach 75 razy wigkszych niz maksymalna dawka
dobowa zalecana u ludzi.

U szczuréw po podaniu dawek, w przeliczeniu na mase ciata, 200-krotnie wigkszych od terapeutycznej
dawki dobowej stosowanej doustnie u ludzi stwierdzono, ze narzagdami docelowymi dziatania leku sa:
watroba (zwickszenie aktywnosci enzymow: AspAT, AIAT i fosfatazy alkalicznej w surowicy oraz
zwigkszenie masy narzadu, hipertrofia komorek, infiltracja thuszczu) oraz nerki (zwigkszenie st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi, zwigkszenie wydalania moczu, zwigkszone wydalanie sodu, potasu i chlorkow

W moczu oraz zwigkszenie masy narzadu).

U mtodych i dorostych zwierzat nie obserwowano toksycznego dziatania w przypadku dawek co najmniej
30-krotnie wiekszych od maksymalnej doustnej dawki dobowej zalecanej dla ludzi.

Podawanie donosowe azelastyny chlorowodorku szczurom w dawkach nieprzekraczajacych najwyzszej
dawki podawanej w postaci aerozolu do nosa (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 miesi¢cy nie powodowalo zadnych
objawdw toksyczno$ci miejscowej i narzadowe;j.

Wtasciwosci uczulajace
Azelastyny chlorowodorek nie ujawnit wtasciwosci uczulajgcych w badaniach u $winek morskich.




Dziatanie mutagenne i rakotwdrczosé
Testy mutagennosci in vivo i in vitro oraz badania rakotwoérczosci u myszy i szczuro6w nie dostarczyty
zadnych dowodow na dziatanie mutagenne i nowotworowe azelastyny chlorowodorku.

Toksyczny wptyw na reprodukcje

W badaniach na zwierzetach azelastyny chlorowodorek przenikat przez bariere tozyskowa i niewielkie ilosci
leku byty wykrywane w mleku matki. Badania embriotoksyczno$ci po podaniu doustnym szczurom,
myszom oraz krolikom wskazywaly na dzialanie teratogenne tylko u myszy, a obserwowane dzialania
wystepowaty wylacznie w przypadku zastosowania dawek toksycznych dla matek (68,6 mg/kg/dobg).
Najmniejsza, doustng dawka wywotujaca dziatanie embriotoksyczne byto 30 mg/kg/dobe u wszystkich
trzech gatunkéw. Zaburzenia plodnosci obserwowano u samic szczura po podaniu doustnym dawek
wiekszych niz 3 mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Kwas cytrynowy bezwodny

Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu chlorek

Hypromeloza 4000

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w pozycji pionowe;.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta typu 11l z pompka rozpylajaca zawierajaca aplikator z PP i nasadke ochronng
z PP, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

5 ml roztworu w butelce o pojemnosci 10 ml

10 ml roztworu w butelce o pojemnosci 10 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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