Sp. zn. sukls273330/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

AZELSAN 1 mg/ml nosni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje azelastini hydrochloridum 1 mg.
Jeden vstiik (0,14 ml) obsahuje azelastini hydrochloridum odpovidajici azelastinum 0,13 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

nosni sprej, roztok
Ciry bezbarvy roztok, prosty ¢astic.
pH roztoku je mezi 6,4 — 7,2.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Azelastin je indikovan pro symptomatickou 1é¢bu sezénni alergické rymy (napt. senna ryma) a akutni
exacerbace trvalé alergické rinitidy u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Davkovani
Dospéli:
Jeden vstrik (0,14 ml) do kazdé nosni dirky dvakrat denné (0,56 mg azelastini hydrochloridum).

Starsi pacienti:
U pacientt starSiho véku nebyly provedeny zadné specifické studie.

Pediatricka populace

U déti od 6 let a starSich, jeden vstfik (0,14 ml) do kazdé nosni dirky dvakrat denné (0,56 mg
azelastini hydrochloridum).

Azelastin se nesmi pouzivat u déti mladsich 6 let z divodu chyb¢jicich dat o bezpec¢nosti a G¢innosti.

Zpusob podani
Nosni podani

Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachdazenim s lecivym pripravkem nebo pred jeho poddnim:
Pouzivejte sprej s hlavou ve vzptimené poloze.

Pted prvnim pouZitim stisknéte nékolikrat pumpicku, dokud nezacne vystiikovat stejnomérné
mnozstvi spreje (3-4 krat).

Pokud se azelastin nepouziva po dobu 6 nebo vice dni, je nutné znovu jej uvést do chodu stlacovanim
a uvoliovanim pumpicky, dokud se neobjevi jemna mlha.

Po pouziti ocistéte konec pumpicky a nasad’te zpét ochranny kryt.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sprej ma byt pouzivan s hlavou ve vzpiimené poloze, viz bod 4.8.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci s nosnim sprejem obsahujicim azalestin.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji zadné nebo pouze omezené tidaje o pouziti azelastinu u t€hotnych zen. Pti vysokych
peroralnich davkach byla u zvifat pozorovana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3). Azelastin by mél byt
béhem téhotenstvi pouzivan pouze v piipade, ze oCekavany piinos vyvazi mozné riziko pro plod.
Kojeni

Neni znamo, jestli se azelastin ¢i jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence neni mozné vyloucit, proto je tfeba opatrnosti pii podavani azelastinu kojici
zeng.

Fertilita
Ucinky na fertilitu byly pozorovany ve studiich na zvitatech (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Azelastin ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

V ojediné€lych ptipadech se mize béhem pouzivani azelastinu vyskytnout inava, vy¢erpanost, zavrat’
¢i slabost, které mohou byt vyvolany i vlastnim onemocnénim. V téchto ptipadech mtize byt schopnost
fidit a obsluhovat stroje narusena. Alkohol mtze tyto ucinky zesilit.

4.8 Nezadouci ulinky
Cetnosti vyskytu jsou definované nasledovné: Velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100, <1/10), Méné &asté
(>1/1000, <1/100), Vzacné (>1/10000, <1/1000), Velmi vzacné (<1/10000), Neni znamo (z

dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce

Poruchy nervového systému

Casté: hotka chut specificka pro danou latku se miize objevit po podani (¢asto kviili nespravnému
zpusobu aplikace, a to pii zaklanéni hlavy pfili§ dozadu béhem podani), coz ve vzacnych ptipadech
muze vést k nauzee.

Velmi vzacné: zavrat’, somnolence (ospalost, spavost)

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Mén¢ Casté: mirné, prechodné podrazdéni zanicené nosni sliznice se miize objevit s ptiznaky jako je
pichani, svédéni a kychani, epistaxe.

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné: nauzea

Celkové poruchy




Velmi vzacné: tinava (vyCerpanost), zavrat’ nebo slabost

Poruchy kuize a podkozni tkdné a poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: vyrazka, pruritus, kopfivka

HI4Seni podezifeni na nezddouci u€inky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vysledky studii na zvitatech ukazuji, ze toxicka davka miize vyvolat centralni nervové pfiznaky, napf.
podrazdéni, tremor a kiece. Pokud se tyto projevy vyskytnou u lidi, ma byt zahdjena symptomaticka a
podpiirna 1écba, protoze neexistuje zadné specifické antidotum. Pokud od pfedavkovani neuplynula
dlouha doba, doporucuje se provést vyplach zaludku.

Pfi intranasalni aplikaci se neptedpokladaji reakce z pfedavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Dekonges¢ni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci, antialergika krome
kortikosteriodii, ATC kod: RO1ACO03

Azelastin je klasifikovén jako silné, dlouho plisobici antialergikum (t %2 ~ 20 hours) se selektivnimi H1
antagonistickymi ucinky.

Udaje z in vivo (mor¢e) studii ukazuji, Ze azelastin aplikovany v terapeuticky relevantnich davkach
inhibuje bronchokonstrikci vyvolanou leukotrienem a PAF.

Inhibice zanétu respiracniho traktu jako zakladu pro hyperaktivni reakce, jak bylo prokazano v
experimentech na zvifatech s azelastin-hydrochloridem, mize byt témto vlastnostem pfipisovano.
Vyznam téchto poznatkl z pokusti na zvitatech pro lidskou terapii neni jasny.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Po opakovaném inazalnim podani (0,14 mg) do kazd¢ dirky dvakrat denné€ byly plazmatické hodnoty
azelastinu okolo 0,26 ng/ml. Hladiny aktivniho metabolitu desmethylazelastinu byly zjiStény na nebo
pod dolni hranici kvantifikace (0,12 ng/ml).

Po opakovaném peroralnim podani byly primérné plazmatické hladiny Cmax v rovnovazném stavu 3,9
ng/ml u azelastinu a 1,86 ng/ml u desmethylazelastinu po 2,2 mg dvakrat denné azelastinu, coz
piedstavuje terapeutickou peroralni davku pro 1écbu alergické rinitidy.

Po peroralnim podani je azelastin rychle absorbovan s absolutni biologickou dostupnosti 81%. Potrava
nema zadny vliv na absorpci. Distribu¢ni objem je vysoky, coz indikuje distribuci pfevazné do
perifernich tkani. Uroveii proteinové vazby je nizka (80-95%, coZ je uroveti piilis nizka na to, aby
vyvolala obavy z reakci na dislokaci 1éku).

Plazmatické eliminacni polo¢asy po jednorazové davce azelastinu jsou ptiblizné 20 hodin pro azelastin
a priblizné 45 hodin pro N-desmethylazelastin (terapeuticky aktivni metabolit). Je vylu€ovan prevazné


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

stolici. Trvala exkrece malych mnozstvi davky stolici nasvéd¢uje tomu, Ze mize probihat uréita
enterohepatalni cirkulace.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal zddny potencial senzibilizace u morcete.

Azelastin neprokazal genotoxicky potencidl ve §kale in vitro a in vivo testd, ani Zadny karcinogenni
potencial u potkand a mysi.

U samcil a samic potkant zpisobily peroralni davky azelastinu vyssi nez 3,0 mg/kg/den snizeni
indexu fertility v zavislosti na podané davce; avsak ve studiich chronické toxicity nebyly u samcii ani
samic zjiStény zadné zmény pohlavnich orgénii souvisejici s 1é¢ivou latkou.

Embryotoxické a teratogenni ucinky u potkanil, mysi a kralika se vyskytly pouze pii podavani
toxickych davek samicim (napf. u mysi a potkanti v davkach 68,6 mg/kg/den).

Pti vysokych peroralnich davkach u zvirat, 1095 nasobkiim navrhované intranasalni lidské denni
davky, doslo béhem testovani reprodukeni toxicity k imrti plodu, zpomaleni ristu a zvySenému
vyskytu skeletalnich abnormalit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Hypromelosa 2910

Dinatrium-edetat

Kyselina citronova

Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Chlorid sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

27 mésicli neoteviené.
Nepouzivat déle nez 6 mesicti po prvnim otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pted chladem a mrazem.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni lécivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

AZELSAN nosni sprej je plnén do vicedavkového plastového obalu (z polyethylenu o vysoké
hustot¢), ktery je vybaven davkovaci pumpickou. Jedna lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
XANTIS PHARMA LIMITED

Lemesou 5, EUROSURE TOWER,

1st floor, Flat/Office 101

2112, Nicosia, Kypr

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

24/1049/16-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 2. 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.2.2021

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/ema/ a na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv http://www.sukl.cz/.
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