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KISA URUN BiLGIiSt

BESERI TIBBI DRONUN ADI
ALLERGODIL® Nazal Sprey

KALITAT{F VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 sprey pliskiirtrnesi {0.14 ml) 0.14 mg azelastin hidroklorilr igerir.
Yardmco maddeler:

Yardimer maddeler igin balamz b8lam 6.1.

FARMASOTIK FORM
Nazal sprey

Cozelti

KLINIK OZELLIKLER
Terapdtik endikasyonlar
Allergodi] Nazal Sprey antialerjik / antihistaminik bir ajandar.

Mevsimse] alerjik rinit (saman nezlesi) ve mevsimsel olmayan (perenial) alerjik rinit
sempiomatik tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulams gekli

Uygulams sitkh: ve siiresi

Doktor tarafindan bagka gekilde dnerilmedigi takdirde;

Her bir burun deliine, glinde 2 defa bir sprey sikilir (sabah ve akyam; ginltk toplam doz
0.56 mg azelastin hidroklorilre esdeger).

ALLERGODIL® Nazal Sprey ile tedavi siiresi semptomlann tipine, siddetine ve
geligimine baghdir. ALLERGODIL® Nazal Sprey uzun donem tedavide kullamlabitir

Uygulamsa gekli
Burun igerigine uygulama igindir.
Kullamrken sprey ve bag dik olarak tutulmalidir.




Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

BSbrek/KaraciBer yetmezliji:

Normal dozlarda kullam!abilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Pediyatrik poptilasyon:

Mevsimsel alegjik rinitte ve Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik rinitte 6 yagindan

ldl;tlk ¢ocuklarda glvealilifi ve etkililifli belilenmemistir. 6 yagindan biyik cocuklar
igin dnerilen dozlarda kullamlir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik poplllasyon:
Normal erigkin domnda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

o Azelastin veya ALLERGODIL® Nazal Sprey'in igerdigi maddelerden herhangi birine
kary1 an duyarhlhif olanfarda

e 6 yagin alundaki gocuklarda

4.A. Ozel knllanm uyanlan ve Snlemleri
Bildirilmemigtir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkileyimler ve difer etkilegim yekilleri
ALLERGODIL® Nazal Sprey ile herhangi bir etkilegim bildiritmemigtir,

4.6. Gebelik ve lnktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Defum kontrolldl (Kontrasepsiyon)

ALLERGODIL® Nazal Sprey'in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut
degildir. Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidar,

Gebelik d3nemi
Azelastinin gebe kadinlarda kullamimina iligkin yeterdi veri meveut degildir.
Hayvanlar Ozerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim

/veveya/dofum /ve-veya/ dofum sonrasi peligim (zerindeki etkiler balumindan
yetersizdir (bkz. b8ltm 5.3). insanlara ydinelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ALLERGODIL® Nazal Sprey, gerekli olmadikea gebelik doneminde kullantimamahdar.




Laboratuar hayvanlarnda test edilen terapdtik doz aralipnun ¢ok Ozerindeki dozlarda

herhangi bir embriyotoksik etki kamti olugmamasina ra3men, mevcut terapdtik yaklasim
ALLERGODIL® Neazal Sprey’in gebeligtin ilk 0¢ aymda kullanimmn: dnermemektedir.

Laktasyon ddnemi

Emzirme dbneminde glvenliligine dair kanitlar yetersiz oldugundan ALLERGODIL®
Nazal Sprey emziren annelerde kullamlmamalidir,

Ureme yetenegl (fertilite)

Insanlarda Qreme yetenepi/fertilite Ozerine yapilmuig aligma bulunmamaktadir. Digi
siganlarda, oral yolla uygulamamn yapildifs iki caligmamn birinde fertilite bozuklugu
gOzlenirken, diper caligmada daha ylksek dozlarla bile fertilite fizerine herhangi bir etki
g6zlenmemigtir.

4.7. Arag ve makine kullanim) fzerindeki etkiler

Gok nadiren, ALLERGODIL® Nazal Sprey kullanilirken, hastalifin kendisinin de neden
olabilecegi bitkintik, bezginlik, takatsizlik, bagddnmesi veya halsizlik gorilebilir. Bu
vakalarda arag ve makine kullamim yetencgi etkilenebilir. Bu etkiler, alkol ve reaksiyon
zamam 0Ozerine negatif ctkisi olan difer ilaglar ile birlikte kullamm durumunda
artabilecegi i¢in, 8zel dikkat gdsterilmelidir.

ALLERGODIL® Nazal Sprey tedavisi swrasinda, hastalara arag ve makine kullanirken
dikkatli olmalan sdylenmelidir.

4.8. Istenmeyen ctkiler
Ju terimler ve sakhk dereceleri kullamimigtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (21/100 ila < 1/10); yaygn olmayan (>1/1000 ila <i/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (cldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

ALLERGODIL® Nazal Sprey icin bildirilen istenmeyen etkiler:

Baghgikhik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asin duyarlik reaksiyonlan

Sinir sistemi hastahikdan

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

ok seyrek: Vertigo




Solunum, gifls bozukiuklan ve mediastinal hastabklar

Yaygin olmayan: Sprey uygulanmas: ilc inflamasyonlu nazal mukozada iritasyon (6m.
batma, kagtnt1), hapgirma ve burun kanamasa.

Gastrolntestinal hastahklar
Seyrek: Bulanti

Deri ve deri slt doku hastahklan:
Cok seyrek: Deri ddkiintiisfl, kaginti, iirtiker

Genel bozukduklar ve uygulama blgesine iligkin hastahklar
Cok seyrek: Bitkinlik (yorgunluk, halsizlik), bas d8nmesi veya glicstizlik

4.9. Doz agunu ve tedavisi

Insanlarda toksik dozda azelastin hidroklorllr uygulanmasina ajt herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir. Yanlighkla afizdan aliumas) sonucu ortaya ¢ikan doz agimi veya
intoksikasyon durumunda, hayvan deneylerinin sonuglarina dayah olarak merkezi sinir
sistem rabatsizhklan (sersemlik, konflizyon, koma, tagikardi ve hipotansiyon)
Onerilen tedavi

Geligen rahatsszliklann tedavisi semptomatiktir. Bilinen bir antidotu yoktur. Doz asimu
¢ok yeni ger¢eklegmis ise gastrik lavaj Snerilir.

5. FARMAKOLOJIX OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 3zellikler
Farmakoterap6tik grup: Antialerjik
ATC Kodu: RO1AC03

Azelastin hidroklordr, bir H;-antagonisttir ve dolayisiyla anti-alerjik etkili nispeten uzun
yan mirli (t)2=20 saat) bir maddedir.

Kobaylarda ylrOtllen in vivo galigmalar, insanlardaki tedavi dozlannda azelastinin
l6kotrienler ve platelet aktive edici faktdr ile olugturulan brongial konstriksiyonu da
inhibe etrektedir.

Hayvan dencylerindeki bu &zclliklerinden dolayy, azelastin hidroklorr solunum
yollannda agin tepkiye neden olan inflamasyonu da baskilamaktadir. Hayvanlarda elde
edilen bu bulgular insanlarda azelastinin terapdtik uygulamas: igin bir agiklama
getirmemektedir.




5.2. Farmakokinetik Gzellikler

53.

Emilim;
Alerjik rinitli hastalarda toplam ginlitk 0.56 mg azelastin hidroklorlir dozundan (5m. her
bir burun deligine glinde iki kez bir sprey) 2 saat sonra g8zlenen azelastin hidroklorfirlin
kararli durum ortalama plazma konsantrasyonlar: yaklasik 0.65 ng/ml olmugtur, ancak
klinik olarak anlamh yan etkilerle sonuglanmamgtir. Eger ginlikk doz artmlrsa, doz-
lineer etkiden dolay: ortalama plazma dilzeylerinde bir yiikselme beklenebilir.
Oral uygulamadan sonra bayvan ve insanlarda azelastin hidroklorlir hizla ve tama yakin
emilmektedir.
Dagilim:
Baglica periferal organlara, 8zellikle akciperiere, deri, kas, karacifier ve bdbreklere
dafilmaktadir, ancak beyne ¢ok az miktarda gegmektedir.

i 0 on:
En 6nemli metabolik yolaklan, azepin halkasimn hidroksilasyonu, N-dimetilasyon ve
ezepin halkasimin oksidatif agilmasidar.
Azelastin hidroklorlir ve metabolitleri yaklagik olarak %75 feges ile ve %625'i bdbrekler
yoluyla ahlmaktadir. Yanlanma dmr{l yaklasik 20 saattir.

hk 0l

Farmakokinetidi doprusaldur.

Klinik dncesi giivenlilik verileri

Geng siganlarda bu bulgular insan i¢in uygulanan tedavi dozunun 100 kat kadar fazlas
uygulandifhnda ortaya cikmgtir.

Tekrarlanan uygulama ile toksisite: Azelastin hidroklorlirin sicanlarda ve kdpeklerde
tckrarlanan oral uygulamas: ile ilk toksit semptomiar insanlar igin kullamlan maksimum
doz 75 kat fazlas: aplinca gbzlenmigtir.

Insanlarda kullamlan oral gliniik terapbtik doz 200 kattan fazla amhnca, vicut agrhjgina
bagl: olarak siganlarda karaciger ve bdbrekler hedef organ olarak gozlenmiglerdir.

Geng ve erigkin hayvanlarda toksik olmayan doz insanlarda kullamlan oral gilnlok
terapOtik dozun en az 30 katindan daha fazladir.

ALLERGODIL Nazal Sprey’in mimkin olan maksimum dozunun migan ve kiipeklerde 6
ay boyunca intranazal uygulamas: lokal veya organa spesifik toksisite bulgulan
Duyarllagma: Azelastin hidroklorQr kobaylarda yapilan galigmalarda duyarhiagtiricy
Ozellikler gstermemigtir.

Mutajenite/Karsinojenite: Azelastin hidroklorfir fare ve siganlarda yapilan in vivo ve in

vitro mutajenite caligmalan ve karsijonite galigmalannda herhanbi bir mutasyon veya
timor olughurma potansiyeli gdstermemistir.




Ureme toksisitesi: Hayvan deneylerinde azelastin hidrokloriirin kigtik miktarlariin
plesantadan gectifi ve annc sitline gegtigi bildirilmigtir.

Sicanlarda, farelerde ve tavganlarda yapilan embriyotoksisite caligmalan oral
uygulamadan sonra teratojenik etki bulgulanmn sadece farelerde olmak Gizere maternal
toksik doz arahh (68.6 mg/kg/gin) uygulandiinda gdzlenmigtir.

Afnizdan uygulamada en kilgik embriyotoksik doz 30mg/kg/gin idi. Digi sicanlarda
fertilite bozukluklar 3mg/kg/giln oral uygulamay: takiben gdzlendi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimer maddelerin listesi
Sodyum edetat,
Hipromelloz,
Sodyum monchidrojenfosfat dodekahidrat,
Sitrik asit,
Sodyum klorir,
Saf su,

6.2 Gecimaizlikler
Herhang; bir etkilesim bildiriimemigtir.

6.3 RafSmri
36 ay

Sigenin aZzimin agilmasindan sonra 6 aydan daha uzun sire ile kullaniimamalidir.

6.4 Saklamaya yOnelik 8zel uyanlar

25°C’'nin alundaki oda sicakhpda saklayuuz Buzdolabinda (+8 °C’nin altinda)
saklamayimz,

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Beyaz HDPE vida kapakhi, LDPE damlatical, kahverengi cam §ige. Bir gige 10 ml igerir.

6.6 Beserl tibbi firinden arta kalan maddelerin imhas: ve dier 5zel Snlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.
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