1.

4.2.

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALLERGODIL® Nazal Sprey

KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:

1 sprey piiskiirtmesi (0.14 ml) 0.14 mg azelastin hidrokloriir icerir.
Yardimci: maddeler:

Yardimci1 maddeler icin bakiniz boliim 6.1.

FARMASOTIK FORM
Nazal sprey
Cozelti

KLINIiK OZELLIiKLER

. Terapotik endikasyonlar

Allergodil Nazal Sprey antialerjik / antihistaminik bir ajandir.

Mevsimsel alerjik rinit (saman nezlesi) ve mevsimsel olmayan (perenial) alerjik rinit
semptomatik tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulama sikhig1 ve siiresi
Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde;

Her bir burun deligine, giinde 2 defa bir sprey sikilir (sabah ve aksam; giinliik toplam doz
0.56 mg azelastin hidrokloriire esdeger).

ALLERGODIL® Nazal Sprey, semptomlar kayboluncaya kadar kullanilabilir, ancak
tedavi, birbirini takip eden 6 aydan fazla siirdiiriillmemelidir.

Uygulama sekli
Burun igerisine uygulama i¢indir.

Kullanirken sprey ve bas dik olarak tutulmalidir.
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4.3.

44.

4.5.

4.6.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Pediyatrik popiilasyon:

Mevsimsel alerjik rinitte ve Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik rinitte 6 yasindan
kiigiik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. 6 yasindan biiyiik cocuklar
icin 6nerilen dozlarda kullanilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:

Normal eriskin dozunda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

e Azelastin veya ALLERGODIL® Nazal Sprey’in igerdigi maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliligi olanlarda

® 6 yasin altindaki cocuklarda

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Bildirilmemistir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
ALLERGODIL® Nazal Sprey ile herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

ALLERGODIL® Nazal Sprey’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Azelastinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/veveya/dogum /ve-veya/ dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ALLERGODIL® Nazal Sprey, gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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4.7.

4.8.

Laboratuar hayvanlarinda test edilen terapotik doz araliginin c¢ok iizerindeki dozlarda
herhangi bir embriyotoksik etki kaniti olusmamasina ragmen, mevcut terapotik yaklagim
ALLERGODIL® Nazal Sprey’in gebeligin ilk {i¢ ayinda kullanimini 6nermemektedir.

Laktasyon donemi

Emzirme doneminde giivenliligine dair kanitlar yetersiz oldugundan ALLERGODIL®
Nazal Sprey emziren annelerde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Insanlarda iireme yetenegi/fertilite iizerine yapilmis calisma bulunmamaktadir. Disi
sicanlarda, oral yolla uygulamanin yapildigi iki ¢alismanin birinde fertilite bozuklugu
gozlenirken, diger calismada daha yiiksek dozlarla bile fertilite tizerine herhangi bir etki
gozlenmemistir.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Cok nadiren, ALLERGODIL® Nazal Sprey kullanilirken, hastaligin kendisinin de neden
olabilecegi bitkinlik, bezginlik, takatsizlik, basdonmesi veya halsizlik goriilebilir. Bu
vakalarda ara¢ ve makine kullamim yetenegi etkilenebilir. Alkol alinmasi bu etkileri
artirabilir.

ALLERGODIL® Nazal Sprey tedavisi sirasinda, hastalara ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olmalar1 séylenmelidir.

Istenmeyen etkiler
Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

ALLERGODIL® Nazal Sprey i¢in bildirilen istenmeyen etkiler:

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Cok seyrek: Asirt duyarlik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Uygun olmayan uygulama (basin geriye yaslanmasi) bazen bulantiya neden
olabilen bir ac1 tat duyusu olusturabilir.

Cok seyrek: Vertigo
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4.9.

S.

5.1.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Sprey uygulanmasi ile inflamasyonlu nazal mukozada iritasyon (6rn.
batma, kasinti), hapsirma ve burun kanamasi.

Gastrointestinal hastaliklar

Seyrek: Bulanti

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::

Cok seyrek: Deri dokiintiisii, kasinti, iirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Cok seyrek: Bitkinlik (yorgunluk, halsizlik), bas donmesi veya giicsiizliik

Doz asim ve tedavisi

Insanlarda toksik dozda azelastin hidrokloriir uygulanmasina ait herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir. Yanlislikla agizdan alinmasi sonucu ortaya c¢ikan doz asimi veya
intoksikasyon durumunda, hayvan deneylerinin sonuglarina dayali olarak merkezi sinir
sistem rahatsizliklar1 (sersemlik, konfiizyon, koma, tasikardi ve hipotansiyon)
beklenebilir.

Onerilen tedavi

Gelisen rahatsizliklarin tedavisi semptomatiktir. Bilinen bir antidotu yoktur. Doz asimi
cok yeni gerceklesmis ise gastrik lavaj onerilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antialerjik
ATC Kodu: RO1ACO03

Azelastin hidrokloriir, bir H;-antagonisttir ve dolayisiyla anti-alerjik etkili nispeten uzun
yar1 Omiirlii (t;,=20 saat) bir maddedir.

Kobaylarda yiiriitilen in vivo calismalar, insanlardaki tedavi dozlarinda azelastinin
lokotrienler ve platelet aktive edici faktor ile olusturulan bronsial konstriksiyonu da
inhibe etmektedir.

Hayvan deneylerindeki bu 0Ozelliklerinden dolayi, azelastin hidrokloriir solunum
yollarinda asir1 tepkiye neden olan inflamasyonu da baskilamaktadir. Hayvanlarda elde
edilen bu bulgular insanlarda azelastinin terapdtik uygulamasi icin bir agiklama
getirmemektedir.
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5.2

5.3.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Alerjik rinitli hastalarda toplam giinlitk 0.56 mg azelastin hidrokloriir dozundan (6rn. her
bir burun deligine giinde iki kez bir sprey) 2 saat sonra gozlenen azelastin hidrokloriiriin
kararli durum ortalama plazma konsantrasyonlar yaklasik 0.65 ng/ml olmustur, ancak

klinik olarak anlamli yan etkilerle sonuclanmamistir. Eger giinlilk doz artirilirsa, doz-
lineer etkiden dolay1 plazma diizeylerinde bir yiikselme beklenebilir.

Oral uygulamadan sonra hayvan ve insanlarda azelastin hidrokloriir hizla ve tama yakin
emilmektedir.

Dagilim:

Baslica periferal organlara, ozellikle akcigerlere, deri, kas, karaciger ve bobreklere
dagilmaktadir, ancak beyne ¢ok az miktarda gecmektedir.

Biyotransformasyon:

En onemli metabolik yolaklari, azepin halkasinin hidroksilasyonu, N-dimetilasyon ve
azepin halkasimin oksidatif agcilmasidir.

Eliminasyon:

Azelastin hidrokloriir ve metabolitleri yaklasik olarak %75 feces ile ve %?25’i bobrekler
yoluyla atilmaktadir. Yarilanma 6mrii yaklasik 20 saattir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum:

Farmakokinetigi dogrusaldir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite: Azelastin hidrokloriiriin oral uygulamasim takiben eriskin hayvanlarda test
edilen hayvanin tiirtine bagli ve viicut agirligi ile iligkili olarak insan icin kullanilan
maksimum giinliik dozun 300 ila 1700 kat fazlas1 uygulandiginda merkezi sinir sistemi
tizerine etkiler (spontan hareketlerde azalma, eksitasyon, tremor, spazmlar) goriilebilir.

Geng sicanlarda bu bulgular insan i¢in uygulanan tedavi dozunun 100 kat1 kadar fazlasi
uygulandiginda ortaya cikmustir.

Tekrarlanan uygulama ile toksisite: Azelastin hidrokloriiriin sicanlarda ve kopeklerde
tekrarlanan oral uygulamas ile ilk toksit semptomlar insanlar i¢in kullanilan maksimum
doz 75 kat fazlas1 asilinca gozlenmistir.

Insanlarda kullanilan oral giinliik terapotik doz 200 kattan fazla asilinca, viicut agirhiggina
bagh olarak sicanlarda karaciger ve bobrekler hedef organ olarak gézlenmislerdir.

Geng ve erigkin hayvanlarda toksik olmayan doz insanlarda kullanilan oral giinliik
terapotik dozun en az 30 katindan daha fazladir.

ALLERGODIL Nazal Sprey’in miimkiin olan maksimum dozunun sican ve kopeklerde 6
ay boyunca intranazal uygulamasi lokal veya organa spesifik toksisite bulgular
gostermemistir.

Duyarlilasma: Azelastin hidrokloriir kobaylarda yapilan ¢aligmalarda duyarlilastirict
ozellikler gostermemistir.
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Mutajenite/Karsinojenite: Azelastin hidrokloriir fare ve sicanlarda yapilan in vivo ve in
vitro mutajenite ¢alismalar1 ve karsijonite calismalarinda herhanbi bir mutasyon veya
timor olusturma potansiyeli géstermemistir.

Ureme toksisitesi: Hayvan deneylerinde azelastin hidrokloriiriin kii¢iik miktarlarmin
plesantadan gectigi ve anne siitiine gectigi bildirilmistir.

Sicanlarda, farelerde ve tavsanlarda yapilan embriyotoksisite caligmalar1 oral
uygulamadan sonra teratojenik etki bulgularinin sadece farelerde olmak iizere maternal
toksik doz aralig1 (68.6 mg/kg/giin) uygulandiginda gozlenmistir.

Agizdan uygulamada en kiiciikk embriyotoksik doz 30mg/kg/giin idi. Disi siganlarda
fertilite bozukluklar1 3mg/kg/giin oral uygulamay1 takiben gozlendi.

Bu iiriiniin insanlarda gebelik ve laktasyon esnasinda uygulanmasi ile ilgili herhangi bir
deneyim bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum edetat,
Hipromelloz,
Sodyum monohidrojenfosfat dodekahidrat,
Sitrik asit,
Sodyum kloriir,
Saf su.

6.2 Gecimsizlikler

Herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

6.3 Raf omrii
36 ay

Sisenin agzinin agilmasindan sonra 6 aydan daha uzun siire ile kullanilmamalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Buzdolabinda (+8 °C’nin altinda)
saklamayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz HDPE vida kapakli, LDPE damlaticili, kahverengi cam sise. Bir sise 10 ml igerir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereksinim yoktur.
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7. RUHSAT SAHIBI
Meda Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti
Biiyiikdere Cad. Noramin Is Merkezi No:237 Kat:4 Ofis No:402-403-404
Maslak- Istanbul
Tel : 0212 276 20 80
Fax: 0212 276 20 64

8. RUHSAT NUMARASI
118/36

9. ILK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[lk ruhsat tarihi: 29.08.2005

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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