CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azelastine Misom, 0,5 mg/mL, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden mL zawiera 0,5 mg azelastyny chlorowodorku.
Jedna kropla zawiera 0,015 mg azelastyny chlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

1 mL zawiera 0,125 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przezroczysty, bezbarwny roztwor; praktycznie wolny od widocznych czastek, o pH miedzy 5,60 a

6,30 i osmolalnosci 255-310 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe i zapobieganie alergicznemu zapaleniu spojowek i zapaleniu blony §luzowej nosa

i spojowek. Produkt leczniczy jest przeznaczony dla dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecang dawka u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 4 lat jest jedna kropla produktu,
podawana do chorego oka dwa razy na dobg.

W przypadku ciezkich objawow alergicznych lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 kropli do kazdego
oka, cztery razy na dobe.

Stosowanie produktu leczniczego Azelastine Misom nalezy ograniczy¢ do maksymalnie 6 tygodni,
poniewaz nie ma doswiadczenia z dhuzszym stosowaniem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Dzieci w wieku ponizej 4 lat.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek zawiera 0,125 mg benzalkoniowego chlorku w 1 mL.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka,
moze wplywacé na film tzowy i powierzchni¢ rogowki. Nalezy stosowaé go ostroznie u pacjentéw z
zespotem suchego oka i uszkodzeniem rogowki. Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy

kontrolowac.

Benzalkoniowy chlorek 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.

Lek Azelastine Misom nie jest przeznaczony do leczenia zakazen oczu.

Dalsze ostrzezenia znajduja si¢ w punktach 4.5 1 4.6.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Po doustnym podaniu 4,4 mg azelastyny chlorowodorku dwa razy na dobg¢ wykazano interakcje z
cymetydyng, prowadzgca do zmniejszenia st¢zenia azelastyny w osoczu. Cymetydyna powoduje
zahamowanie metabolizmu azelastyny poprzez interakcj¢ z watrobowym uktadem cytochromu P450.
U pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia antagonistg receptora H2 nalezy unikaé
podawania cymetydyny i wybra¢ leczenie alternatywnym antagonista receptora H2.

Przeprowadzono szczegotowe badania wplywu azelastyny na zmiang odstepu QT (QTc¢) u ludzi po
podaniu doustnym. Azelastyna byta badana zarowno podczas stosowania w monoterapii, jak i w
skojarzeniu z erytromycyng lub ketokonazolem. Nie zaobserwowano wplywu na odstep QTec.
Poniewaz st¢zenie ogolnoustrojowe azelastyny po podaniu Azelastine Misom jest na poziomie
pikogramow, nie oczekuje si¢ interakcji w oparciu o ogdlnoustrojowe dziatanie produktu. Nie

przeprowadzono szczegdtowych badan dotyczacych interakcji lekow z Azelastine Misom.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na niski poziom substancji czynnej po podaniu miejscowym, mozna oczekiwac

minimalnej ogdlnoustrojowej ekspozycji na azelastyne.

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania azelastyny u kobiet w cigzy i kobiet
karmigcych piersig. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania Azelastine Misom u

kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.



4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Azelastine Misom nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. W przypadku stosowania co najmniej 5 minut przed
rozpoczeciem wyzej wymienionych czynno$ci, mozna go uznac za bezpieczny z tego punktu

widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane sg wymienione wedtug klasyfikacji uktadéw i narzagdow oraz
czestosci wystepowania. Czestos¢ zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czesto: (>1/10)

Czgsto: (=1/100 to <1/10)

Niezbyt czgsto: (=1/1 000 to <1/100)

Rzadko: (>1/10 000 to <1/1 000)

Bardzo rzadko: (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: Reakcje alergiczne (takie jak wysypka i swedzenie).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: Gorzki smak w ustach

Zaburzenia oka

Czesto: niewielkie, przemijajgce podraznienie oczu

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskiel81C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie oczekuje si¢ wystgpienia dziatan niepozadanych zwiazanych z przedawkowaniem przy podawaniu

do oka.


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

Na podstawie wynikow badan przeprowadzonych na zwierzetach, po przedawkowaniu po
przypadkowym przyjeciu doustnym mozna spodziewac si¢ zaburzen ze strony o$rodkowego uktadu
nerwowego (np. senno$¢, dezorientacja, Spigczka, tachykardia i niedoci$nienie tetnicze).

W takich przypadkach nalezy stosowac leczenie objawowe.

Nie jest znane antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, leki obkurczajace naczynia i przeciwalergiczne,

kod ATC: S01GX07

Mechanizm dziatania
Azelastyna, pochodna ftalazynonu jest specyficznym, silnym i dlugo dziatajgcym antagonista

receptora Hj, o wlasciwosciach przeciwalergicznych.

Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Dane z badan in vivo (przedklinicznych) oraz badan in vitro wykazaty, ze azelastyna hamuje synteze
lub uwalnianie mediatorow chemicznych (np. leukotriendéw, histaminy, PAF i serotoniny), ktore

uczestnicza we wczesnej i poznej fazie reakcji alergiczne;.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

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

U ponad 3700 pacjentow 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

Wochtanianie
Po podaniu doustnym azelastyna szybko si¢ wchlania. Bezwzgledna biodostepnos$¢ wynosi 81%.

Pokarm nie wplywa na szybkos$¢ wchianiania.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji wskazuje na preferencyjng dystrybucje do tkanek obwodowych. Stopien

wigzania azelastyny z biatkami osocza jest stosunkowo maty (80-90%).



Eliminacja

Biologiczny okres poltrwania po pojedynczym podaniu azelastyny wynosi 20 godzin dla azelastyny i
okoto 45 godzin dla jej gtdéwnego, czynnego metabolicznie metabolitu N-demetyloazelastyny.
Azelastyna jest usuwana z organizmu gtéwnie z katlem. Niewielka ilosci podanej dawki dostaje si¢ do
krazenia watrobowo - jelitowego.

Po podaniu do oka azelastyny chlorowodorku (po jednej kropli do kazdego oka 4 razy na dobg),
stezenie maksymalne azelastyny chlorowodorku (Cmax) W 0soczu bylo bardzo mate (rowne lub

mniejsze niz dolna granica oznaczalnosci).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Azelastyna w postaci 0,05% roztworu do oczu nie wykazywala ogdlnoustrojowego ani miejscowego
dziatania toksycznego przy podawaniu do spojowki przez 27 dni (4 dawki na dobg) u krolikow.
Chlorowodorek azelastyny nie wykazywat wtasciwosci uczulajgcych w badaniach przeprowadzonych

na $winkach morskich.

Chlorowodorek azelastyny nie wykazywal potencjatu genotoksycznego w szeregu badan in vifro i in
vivo ani potencjatlu rakotworczego u szczurdw i myszy.

U samcow i samic szczurow, po podaniu dawek wiekszych niz 3,0 mg/kg mc./dobg, obserwowano
zalezne od dawki zmniejszenie wskaznika ptodnos$ci. Jednak w badaniach toksycznosci przewlektej
nie stwierdzono zmian w narzadach rozrodczych samcéw lub samic, ktore moglyby by¢ zwigzane z
podawaniem azelastyny.

Efekty embriotoksyczne i teratogenne u szczurow, myszy i krélikow wystepowaly jedynie po
zastosowaniu dawek toksycznych dla matek (np. znieksztalcenia kostne obserwowano u szczurdw i

krolikow po podaniu dawki 68,6 mg/kg mc./dobg).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, roztwor
Hypromeloza 4000

Disodu edetynian

Sorbitol ciekty, krystalizujacy
Sodu wodorotlenek

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznosci

Nieotwarty: 2 lata.

Po pierwszym otwarciu: Okres waznosci 28 dni. Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nieotwarty: Lek ten nie wymaga zadnych specjalnych warunkoéw przechowywania.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z LDPE o pojemnos$ci 10 mL z zamknigciem typu BFS (Blow fill seal) z biala
polipropylenowa zakretka z kolcem i pierscieniem zabezpieczajagcym przed manipulacjg. Jedna butelka
o pojemnosci 10 mL zawiera okoto 334 krople, jedna butelka o pojemnosci 8 mL zawiera okoto 253
krople, a jedna butelka o pojemnos$ci 6 mL zawiera okoto 190 kropli. Przed pierwszym uzyciem
zakraplacz nalezy przebi¢ kolcem znajdujacym sie w zakretce. Opakowanie zewngtrzne: tekturowe
pudetko.

Wielkosci opakowan: Jedna butelka zawiera 6 mL, 8 mL lub 10 mL roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06, Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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