AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 11123/2018/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

ALLERGODIL 1 mg/ml spray nazal, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O pulverizare (0,14 ml spray nazal solutie) contine clorhidrat de azelastina 0,14 mg.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.

Solutie limpede, incolora pana la aproape incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al rinitelor alergice sezoniere (febra fanului) si al rinitelor alergice nesezoniere
(perene).

4.2 Doze si mod de administrare

Daca nu se recomanda altfel, doza uzuala este de un puf Allergodil administrat in fiecare nara, de doua ori
pe zi (echivalentul unei doze zilnice de 0,56 mg clorhidrat de azelastind).

Allergodil poate fi administrat pana la ameliorarea simptomelor, dar tratamentul nu trebuie continuat mai
mult de 6 luni consecutive.

Mod de administrare

Atunci cand se administreaza Allergodil capul trebuie tinut in pozitie verticala.

1. Se indeparteaza capacul protector.

2. Se pompeaza de cateva ori inainte de a utiliza prima data spray-ul nazal

3. Se administreaza cate un puf in fiecare nara tinand capul drept

4. Dupa administrare se pune capacul la loc.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de azelastina sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta sub 6 ani.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Nu sunt necesare.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.




4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Desi dozele mari administrate la animalele de laborator nu au evidentiat efecte teratogene, nu se
recomanda administrarea Allergodil In primul trimestru de sarcina.

Deoarece nu existd date suficiente privind siguranta administrarii acestui medicament in timpul alaptarii,
Allergodil nu trebuie utilizat de catre mamele care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In cazuri izolate dupa administrarea Allergodil pot s apara fatigabilitate, epuizare, ameteli sau slibiciune,
simptome care pot fi provocate, de asemenea de afectiunea in sine. In aceste cazuri capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje poate fi afectata. Consumul de alcool etilic poate creste acest efect.

4.8 Reactii adverse

In cazuri rare pot sa apara la administrare iritatii ale mucoasei nazale inflamate de exemplu, intepaturi,
prurit, stranut. In cazuri izolate pot sd apara sangerari nazale. Administrarea necorespunzatoare (cu capul
inclinat spre spate) poate produce gust amar, ceea ce poate determina ocazional greata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sdnatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu exista experientd privind administrarea de doze toxice de clorhidrat de azelastina la om. In cazul
supradozajului sau intoxicatiei, pe baza studiilor efectuate la animale, pot sa apara tulburari ale sistemului
nervos central. Tratamentul acestor tulburari trebuie sa fie simptomatic. Nu se cunoaste antidotul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: decongestionante nazale de uz topic, preparate antialergice exclusiv
corticosteroizi, codul ATC: RO1ACO03

Azelastina este un antagonist al receptorilor H;.

Studiile efectuate la cobai au aratat ca, in doze relevante pentru terapia umana, azelastina inhiba, de
asemenea, bronhoconstrictia indusa de leucotriene si PAF. Aceasta se datoreaza acelor proprietati
evidentiate in studiile la animale de a suprima inflamatia cauzata de hiperactivitate la nivelul tractului
respirator. Semnificatia acestor observatii din studiile la animale nu este clara pentru aplicatia terapeutica
la om.

Datele din studiile clinice indica spray-ul nazal cu azelastina are un debut de actiune mai rapid decat
comprimatele de desloratadind si mometazona administratd nazal. O ameliorare a simptomelor alergice
nazale se observa in decurs de 15 minute de la administrare.

5.2 Proprietati farmacocinetice

La om si la animale clorhidratul de azelastina este absorbita rapid si aproape complet (Ia om in proportie
de 95%) dupa administrarea orala si distribuita in principal la nivelul organelor periferice, la nivelul
plaménilor, pielii, muschilor, ficatului si rinichilor, dar numai In mica proportie la nivelul creierului.
Biodisponibilitatea absoluta dupa administrarea orala este de 82%.
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S-a dovedit cd azelastina are o cinetica liniard cu doza. Clorhidratul de azelastina si metabolitii acestuia
sunt excretati aproximativ 75% prin materiile fecale si 25% prin urina. Cele mai importante cai de
metabolizare sunt hidroxilarea inelului, N-demetilarea si deschiderea oxidativa a inelului azepinic.

La pacientii cu rinita alergica concentratiile plasmatice la 2 ore de la administrarea unei doze de 0,56 mg
clorhidrat de azelastina au fost de 0,65 ng/ml si aceste doze nu au condus la reactii adverse relevante
clinic.

Timpul de injumatatire plasmatic este relativ mare (t »» = 20 ore).

Datorita cineticii liniare in functie de doza se pot inregistra cresteri ale concentratiei plasmatice la
cresterea dozelor zilnice.

5.3 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea acuta

Dupa administrarea orala de clorhidrat de azelastind la animalele adulte se pot inregistra efecte asupra
sistemului nervos central (reducerea motilitatii spontane, excitatie, tremor, spasm) la doze care, in functie
de tipul de animal si greutatea acestuia, depasesc de 300-1700 ori doza maxima zilnica la om. La
sobolanii tineri aceste efecte au fost inregistrate la doze de aproximativ 100 ori mai mari ca doza zilnica
la om.

Toxicitatea dupd administrarea de doze repetate

La doze orale repetate de clorhidrat de azelastina la sobolan si caine primul simptom toxic general a fost
observat la doze care depasesc de 75 ori doza maxima zilnica la om.

La sobolan, ficatul (cresterea activitatii enzimelor plasmatice ASAT, ALAT si AP cét si cresterea
greutatii organului, hipertrofia celulara, infiltrare grasa) si rinichiul (cresterea ureei, cresterea volumului
urinar, cresterea excretiei de sodiu, potasiu si cloruri, cresterea greutatii organului) s-au dovedit a fi
organele tintd pentru doze care, in functie de greutatea corporald, depasesc de 200 ori dozele orale zilnice
la om.

Dozele netoxice atat pentru animalul tanar cat si pentru cel adult au fost de cel putin 30 ori mai mari decat
doza orala maxima zilnica la om.

Administrarea unor doze maxime de Allergodil timp de 6 Iuni la sobolan si caine (la sobolan doze de
aproximativ 130 ori mai mari, iar pentru cdine doze de aproximativ 25 ori mai mari ca dozele
administrate intranazal la om raportate la greutatea corporald) nu au condus la toxicitate specifica de
organ.

Sensibilizarea
In studiile efectuate la porcii de guineea, clorhidratul de azelastind nu a dovedit potential de
hipersensibilitate.

Mutagenitate/carcinogenitate
Testele de mutagenitate in vivo si in vitro si testele de carcinogenitate la soarece si sobolan nu au dovedit
potential mutagen sau carcinogen pentru clorhidratul de azelastina.

Toxicitate asupra functiei de reproducere

In experimentele efectuate la animale, cantitdti mici de clorhidrat de azelastini trec prin bariera placentara
si se excreta si in laptele matern. Studiile de embriotoxicitate dupd administrarea orald la sobolan, soarece
si iepure au dovedit efecte teratogene numai la soarece la doze toxice materne de 68,6 mg/kg si zi. Cea
mai mica doza orald embriotoxica pentru cele trei specii a fost de 30 mg/kg si zi. La sobolan,
administrarea de doze orale de pana la 30 mg/kg si zi, In ultimul trimestru de sarcina si pe perioada
lactatiei, nu a determinat tulburari in dezvoltatrea fetald, si nu au aparut tulburari la nastere sau ale
dezvoltarii postnatale. S-au observat tulburdri de fertilitate la femelele de sobolan in unul sau doua studii
cu doze orale de 3 mg/kg si zi sau peste (cel de-al doilea studiu nu a dovedit influente asupra fertilitatii la
doze orale de pana la 30 mg/kg si zi).

Nu exista experienta privind administrarea acestui medicament la om in timpul sarcinii si alaptarii.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Hipromeloza
Edetat disodic dihidrat
Acid citric
Hidrogenofosfat disodic dodecahidrat
Clorura de sodiu
Apa purificata
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani — pentru medicamentul dupa ambalarea pentru comercializare
6 luni — dupa prima deschidere a flaconului

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi Intre 8°C - 30°C, in ambalajul original.
A nu se pastra la frigider.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticld bruna, prevazut cu pompa de pulverizare (din PP, PE,
polioximetilend,elastomer si otel inoxidabil) cu aplicator nazal din PP si capac din PP, cu 10 ml spray
nazal, solutie

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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