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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Azelastind Misom 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare ml contine 0,5 mg clorhidrat de azelastina.
Fiecare picatura contine 0,015 mg clorhidrat de azelastina.

Excipient(ti) cu efect cunoscut: 1 ml contine 0,125 mg clorurd de benzalconiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie.

Solutie limpede, incolord; practic fara particule vizibile, cu un pH cuprins intre 5,60 si 6,30 si o osmolalitate
de 255-310 mOsmol/Kg.

4. DATE CLINICE

4.1. Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic si preventiv al conjunctivitei alergice si al rinoconjunctivitei. Medicamentul este
destinat adultilor, adolescentilor si copiilor cu varsta peste 4 ani.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Doza uzuala pentru adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 4 ani este de o picatura in fiecare ochi,
administrata de doua ori pe zi.

In perioadele de aparitie a simptomelor alergice severe, doza poate fi crescuta la o picatura in fiecare ochi,
administratd de patru ori pe zi.

Durata tratamentului cu Azelastind Misom trebuie limitata la maximé6 saptadmani, deoarece nu exista
experientd privind administrarea pe o duratd mai indelungata.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Copii cu varsta mai mica de 4 ani.

4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare




Acest medicament contine 0,125 mg de clorura de benzalconiu, in 1 ml.

Clorura de benzalconiu poate provoca iritatii oculare, simptome de uscaciune la nivelul ochiului si poate
afecta filmul lacrimal si suprafata corneei. Trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu sindrom de ochi uscat
si la pacientii cu posibile leziuni corneene.

Este necesara monitorizarea pacientilor in caz de utilizare prelungita.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact moi si pot determina modificarea culorii
lentilelor de contact. Inainte de administrarea acestui medicament, pacientii trebuie si indeparteze lentilele
de contact si sa astepte cel putin 15 minute inainte de a le pune la loc.

Azelastind Misom nu este indicat pentru tratamentul infectiilor oculare.
Pentru mai multe atentiondri, vezi pct. 4.5 si pct. 4.6.
4.5 Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Dupa administrarea orald a 4,4 mg clorhidrat de azelastind de doua ori pe zi, a fost demonstrata o
interactiune cu cimetidina care duce la o scadere a concentratiei plasmatice a azelastinei.

Cimetidina determina inhibarea metabolizarii azelastinei prin interactiunea cu sistemul hepatic al
citocromului P450. La pacientii care necesita tratament concomitent cu un antagonist al receptorului Ho,
administrarea cimetidinei trebuie evitata si trebuie ales tratamentalternativ cu un antagonist al receptorului
Ho.

Au fost efectuate studii specifice la om cu azelastind orala privind efectul asupra modificarii intervalului QT
(QTc) . Azelastina a fost studiata atat Tn monoterapie, cat si in asociere cu eritromicind sau ketoconazol. Nu
au fost observate efecte asupra intervalului QTc.

Deoarece concentratia sistemica a azelastinei dupa administrarea oculara de Azelastind Misom atinge valori
de ordinul picogramelor, nu este de asteptat nicio interactiune pe baza efectului sistemic al medicamentului.
Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile medicamentoase cu Azelastina Misom.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Datorita concentratiei plasmatice scizute a substantei active dupa administrarea locala, se poate astepta o
expunere sistemicd minima la azelastina.

Nu sunt disponibile suficiente date privind utilizarea azelastinei in timpul sarcinii si alaptarii. Prin urmare, se
recomanda precautie cand se utilizeazd Azelastina Misom la femeile gravide sau care alapteaza.

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

Azelastind Misom nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Daca este utilizat cu cel putin 5 minute inainte de inceperea activitatilor
mentionate mai sus, poate fi considerat sigur din acest punct de vedere.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele reactii adverse sunt enumerate in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe, precum si
in functie de frecventa. Frecventele sunt definite dupa cum urmeaza:

Foarte frecvente: (>1/10)

Frecvente: (>1/100 pana la <1/10)

Mai putin frecvente: (>1/1 000 pana la <1/100)

Rare: (>1/10 000 pana la <1/1 000)

Foarte rare: (<1/10 000)

Cu frecventd necunoscutd: nu poate fi estimata din datele disponibile

Tulburari ale sistemului imunitar
Foarte rare: Reactii alergice (cum sunt eruptie cutanatd sau mancarime)



Tulburari ale sistemului nervos
Mai putin frecvente: Gust amar

Tulburari oculare
Frecvente: Iritatie usoara tranzitorie a ochilor.

Raportarea reactiilor adverse selectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu sunt de asteptat reactii specifice in cazul unui supradozaj ocular.

In cazul supradozajului sau al ingestiei orale accidentale, pot aparea tulburari ale sistemului nervos (cum ar fi
somnolenta, confuzie, coma, tahicardie si hipotensiune arteriald), in experimentele pe animale.

Tratamentul acestor tulburari trebuie sa fie simptomatic.

Nu se cunoaste niciun antidot.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: oftalmologice, preparate decongestionante si antialergice, alte antialergice, codul
ATC: S01GXO07.

Mecanism de actiune

Azelastina, un nou derivat structural de ftalazinona, este clasificat este incadrat ca un antialergic cu potenta
mare, cu duratd lunga de actiune, cu efecte selective antagoniste fiind un antagonist selectiv al receptorilor
Hi.

Efecte farmacodinamice

Datele din studiile in vivo (preclinice) si in vitro arata cé azelastina inhiba sinteza sau eliberarea mediatorilor
chimici implicati in faza imediata si intarziata a reactiilor alergice, cum ar fi leucotriene, histamina, PAF si
serotonina.

Eficacitate si siguranta clinica

Evaluarea rezultatelor ECG la pacientii tratati pe termen lung cu azelastind orala, in studiile cu doze
multiple, au ardtat ca nu exista efecte semnificative clinic asupra intervalului QT (Qtc).

Nu a fost demonstraté nicio asociere cu aritmia ventriculard sau torsada varfurilor la peste 3700 de pacienti
tratati cu azelastina orala.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie
Dupa administrarea orala, azelastina se absoarbe rapid, prezentand o biodisponibilitate absoluta de 81%.
Alimentele nu influenteaza absorbtia.

Distributie
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Volumul de distributie indica o distributie predominant periferica. Legarea la proteinele plasmatice este
relativ scazut (80 - 90%).

Eliminare

Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare dupa o singura administrare de azelastina este de
aproximativ 20 de ore pentru azelastina si de aproximativ 45 de ore pentru metabolitul activ terapeutic N-
demetil azelastind. Se excreta in principal prin materii fecale. O cantitate micad din doza intra in circulatia
enterohepatica.

Dupa aplicarea oculara repetata de azelastind (pana la o picatura in fiecare ochi de patru ori pe zi),
concentratiile plasmatice maxime la starea de echilibru ale clorhidratului de azelastind (Cmax) au fost foarte
scazute si au fost detectate la sau sub limita de cuantificare.

5.3 Date preclinice de siguranta

Azelastina sub forma de solutie oftalmica 0,05% nu a avut efecte toxice sistemice sau topice dupa
administrarea 1n sacul conjunctival timp de 27 de zile (4 aplicatii pe zi) la iepuri. Clorhidratul de azelastina
nu a produs nicio reactie de sensibilizare la porcusor de guineea.

Clorhidratul de azelastind nu a demonstrat potential genotoxic in studiile in vitro si in vivo si nici potential
carcinogen la sobolani si soareci.

La masculii si femelele de sobolan, azelastina administrata oral in doze de peste 3,0 mg/kg/zi au determinat o
scadere a indicelui de fertilitate (in functie de de doza administratd); cu toate acestea, in studiile de toxicitate
cronicd nu s-au observat modificari la nivelul organelor genitale masculine sau feminine legate de
administrarea acestui medicament. Au apdrut efecte embriotoxice si teratogene la sobolani, soareci si iepuri
numai la administrarea de doze toxice materne (de exemplu, malformatii ale scheletului au fost observate la
sobolani si iepuri la doze de 68,6 mg/kg/zi).

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de benzalconiu solutie

Hipromeloza (4000)

Edetat disodic

Hidroxid de sodiu

Sorbitol lichid (cristalinizat)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa prima deschidere: A nu se utiliza mai mult de 28 zile. A se pastra la temperaturi sub 25°C.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din PEJD tip suflat-umplut-sigilat (blow-fill-seal, BFS) de capacitate 10 ml, inchis cu capac cu filet
alb, din polipropilend, cu inel de sigiliu, eliberand aproximativ 334 picaturi din flaconul contindnd 10 ml



solutie, aproximativ 253 picaturi din flaconul continand 8 ml solutie si aproximativ 190 picaturi din flaconul
continand 6 ml solutie. Inainte de prima utilizare, picuratorul trebuie sa fie strapuns cu varful.

Marimea ambalajului: Cutie din carton cu 1 flacon continand 6 ml, 8 ml, 10 ml solutie oftalmica.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

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