1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Azelastin POS,

0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

0,05 % roztwor chlorowodorku azelastyny (0,50 mg/ml).

Jedna kropla leku o objetosci okoto 30 pl zawiera 0,015 mg chlorowodorku azelastyny (Azelastini
hydrochloridum).

Zawiera chlorek benzalkoniowy (0,125 mg/ml)

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 4 lat i powyze;.

Leczenie objawow calorocznego alergicznego zapalenia spojowek u dorostych i dzieci w wieku 12
lat i powyzej.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie do oka

Krople do oczu nalezy podawa¢ do worka spojowkowego majac gtowe lekko odchylona do tytu.
Podczas podawania nalezy zawsze unika¢ kontaktu koncoéwki zakraplacza z okiem lub skora.

Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek

Dorostym i dzieciom w wieku 4 lat i powyzej zazwyczaj podaje si¢ jedna krople leku do kazdego
oka, dwa razy na dobg (rano i wieczorem). W razie koniecznosci dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do
jednej kropli, podawanej cztery razy na dobe.
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Catoroczne alergiczne zapalenie spojowek

Dorostym i dzieciom w wieku 12 lat i powyzej zazwyczaj podaje si¢ jedna krople leku do kazdego
oka dwa razy na dobg (rano i wieczorem). W razie koniecznos$ci, dawke t¢ mozna zwigkszy¢ do
jednej kropli podawanej 4 razy na dobg.

W badaniach klinicznych potwierdzono skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania leku podczas
leczenia trwajacego do 6 tygodni, dlatego terapig preparatem nalezy ograniczy¢ do maksymalnie 6

tygodni.

Unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Azelastin POS, nie jest wskazany w leczeniu zakazen oczu.

Podobnie, jak w przypadku innych lekow w postaci kropli do oczu, podczas stosowania azelastyny,
nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych.

Preparat zawiera chlorek benzalkoniowy bedacy $rodkiem konserwujacym. Lek moze powodowac
podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy
usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed
ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Inne ostrzezenia podano w punktach 4.5 1 4.6.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Specyficzne badania dotyczace interakcji Azelastin POS z innymi lekami nie byty prowadzone.

Prowadzono badania interakcji z uzyciem duzych dawek doustnych. Nie maja one jednak zadnego
znaczenia dla Azelastin POS, poniewaz stezenie substancji czynnej w osoczu po zakropleniu
preparatu do oka wyraza si¢ w pikogramach.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania azelastyny u kobiet w
okresie ciazy. W badaniach do§wiadczalnych na zwierzgtach duze dawki doustne tej substancji
powodowaty dziatania niepozadane (obumarcie ptodu, zahamowanie wzrostu i wady rozwojowe
ko$¢ca). Po miejscowym zastosowaniu preparatu, stgzenia substancji czynnej w organizmie sa
minimalne (wyrazone w pikogramach), nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac preparat
Azelastin POS podczas ciazy.

Niewielkie ilosci azelastyny przenikaja do mleka kobiecego i dlatego nie zaleca si¢ stosowania
preparatu Azelastin POS u kobiet karmiacych piersia.
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4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jest praktycznie nieprawdopodobne aby tagodne, przemijajace podraznienie oczu wywolane
zakropleniem preparatu Azelastin POS, mogto pogarsza¢ lub uposledza¢ widzenie. Jednak pacjenci
odczuwajacy jakiekolwiek przemijajace zaburzenia widzenia nie powinni prowadzi¢ pojazdow i
obslugiwa¢ maszyn, do chwili ustgpienia tych objawow.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystepowania objawow niepozadanych okresla si¢ na podstawie nastepujacych kryteriow:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (> 1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10000)

Nie znana czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

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

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: Gorzki smak w ustach

Zaburzenia oka
Czgsto: tagodne, przejsciowe podraznienie oka

4.9. Przedawkowanie

Nie sa znane zadne specyficzne reakcje na przedawkowanie po podaniu do oka i nie nalezy takze
ich oczekiwac.

Brak doswiadczen z zastosowaniem toksycznych dawek chlorowodorku azelastyny u ludzi. Po
przedawkowaniu lub w przypadku zatrucia mozna spodziewac si¢ zaburzen ze strony o$rodkowego
uktadu nerwowego (analogicznie, jak stwierdzano w badaniach na zwierzgtach).

W takich przypadkach nalezy zastosowac leczenie objawowe. Nie jest znana odtrutka dla
azelastyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie oraz przeciwalergiczne, inne leki
przeciwalergiczne
Kod ATC: S01GX07

Azelastyna pochodna ftalazynonu, jest zwiazkiem o silnym i dtugotrwatym dziataniu
przeciwalergicznym. Dziala antagonistycznie, na receptory H; Po podaniu miejscowym do oczu,
lek wykazuje takze dzialanie przeciwzapalne.
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Z badan przedklinicznych in vivo 1 in vitro wynika, ze azelastyna zmniejsza syntez¢ lub uwalnianie
mediatoréw chemicznych uczestniczacych we wczesnej 1 poznej fazie reakceji alergicznej, np.
leukotrienow, histaminy, PAF (czynnik aktywujacy plytki) i serotoniny.

W dotychczasowych badaniach u pacjentdw przyjmujacych dtugotrwale duze dawki azelastyny
doustnie, wyniki EKG potwierdzity, ze podawanie wielokrotnych dawek preparatu nie powoduje
istotnych klinicznie zmian ustalonego odstgpu QT (QTc).

Nie obserwowano zwiazku pomigdzy leczeniem azelastyna, a wystgpowaniem arytmii komorowych
lub torsade de pointes u ponad 3700 pacjentéw leczonych doustng postacia azelastyny.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka po podaniu ukladowym

Po podaniu doustnym azelastyna jest szybko wchtaniana, przy czym jej bezwzgledna dostgpnosé
biologiczna wynosi 81 %. Spozywanie pokarméw nie ma wplywu na absorpcjg preparatu. Duza
obje¢tos¢ dystrybucji wskazuje, ze preparat w przewazajacej czesci rozmieszczany jest na obwodzie.
Stopien wiazania z biatkami osocza jest stosunkowo maty (80 - 90 %, st¢zenie zbyt mate, aby bra¢
pod uwage mozliwo$¢ wypierania leku).

Okres pottrwania w fazie eliminacji po przyj¢ciu pojedynczej dawki preparatu wynosi okoto 20
godzin dla azelastyny i okoto 45 godzin dla jej biologicznie czynnego metabolitu, N-
dezmetyloazelastyny. Preparat jest wydalany gtownie z katem.

Utrzymujace si¢ wydalanie niewielkich ilosci dawki z katem sugeruje mozliwos$¢ przenikania leku
do krazenia jelitowo-watrobowego.

Farmakokinetyka po podaniu miejscowym do oka

Po wielokrotnym zakropleniu preparatu zawierajacego azelastyng o takim samym sktadzie jak
Azelastin POS (w dawce jedna kropla do worka spojéwkowego kazdego oka, cztery razy na dobg)
warto$ci Cmax w stanie rownowagi stacjonarnej chlorowodorku azelastyny byly bardzo male 1
ksztattowatly si¢ na granicy oznaczalnosci lub ponizej tej granicy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorowodorek azelastyny podawany swinkom morskim nie wykazywat dziatania alergizujacego.
Nie odnotowano dziatania genotoksycznego azelastyny w szeregu testow in vitro i in vivo, ani
dziatania rakotworczego w badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy.

Azelastyna podawana doustnie samicom i samcom szczura, w dawce powyzej 30,0 mg/kg/dobg,
powodowata zalezne od wielkosci dawki obnizenie wskaznika ptodnosci.

W badaniach toksyczno$ci przewlektej, nie wykazano jednak, zardowno u osobnikow meskich jak i
zenskich, wystapienia zmian w narzadach piciowych, ktore bytyby wywotane przez azolastyng.

Zjawisko embriotoksycznosci 1 teratogennosci wystepowato u ci¢zarnych szczurow, myszy i
krolikow jedynie w zakresie dawek toksycznych dla matek (np. obserwowano wady koséca u
szczurdéw 1 krolikow, ktérym podawano dawki 50 mg/kg/dobg).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek (srodek konserwujacy)
Disodu edetynian

Hypromeloza

Sorbitol

Sodu wodorotlenek (do korekty pH)

Woda do wstrzyknigc.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3. Okres waznosci

Zamknigta butelka: 3 lata
Nie nalezy uzywac leku dtuzej niz 4 tygodnie po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.
6.4. Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczego6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielkos¢ opakowania: butelka z LDPE 10 ml z biatym zakraplaczem z LDPE i biala zakr¢tka z
HDPE. Jedna butelka zawiera 10 ml roztworu.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z 0.0., ul. Zywiczna 7, 05-092 Lomianki, Poland
Telefon: 022 751 28 86

Telefax: 022 751 28 86

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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