Sp. zn. sukls295194/2025 ] )
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Allergodil Forte 1,5 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1,5 mg azelastin-hydrochloridu.
Jeden vstiik (0,14 ml) obsahuje 0,21 mg azelastin-hydrochloridu, coz odpovida 0,19 mg azelastinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Nosni sprej, roztok.
Ciry bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba alergické rinitidy u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let

Dva vstiiky do kazdé nosni dirky jednou denné. V nékterych piipadech mohou byt vyzadovany dva vstiiky
do kazdé nosni dirky dvakrat denné. Maximalni denni davka jsou dva vstiiky do kazdé nosni dirky dvakrat
denne.

Déti od 6 do 11 let
Jeden vstiik do kazdé nosni dirky dvakrat denné.

Klinické zkuSenosti trvajici az 4 tydny prokazaly dobrou ucinnost a bezpecnost u déti. Delsi zkuSenosti u déti
nejsou k dispozici; nicméné klinické studie trvajici az jeden rok s dvojnasobné vyssi denni davkou prokazaly
dobrou bezpecnost u dospélych a dospivajicich.

Allergodil Forte se nedoporucuje pouzivat u déti do 6 let kvili chybéjicim udajim o bezpecnosti a/nebo
ucinnosti.

Délka lécby

Allergodil Forte je vhodny k dlouhodobému pouzivani. Délka 1écby zdvisi na zavaznosti alergickych

symptomu a ma odpovidat obdobi expozice alergentim.
Pouzivani delsi nez 4 tydny se nedoporucuje u déti ve véku 6-11 let kvili nedostatku klinickych udaji.

Zpusob podani
Nosni podéni

Opatreni, ktera je nutno ucinit pred zachdzenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim:
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Roztok se ma vstiiknut do kazdé nosni dirky s hlavou drZzenou ve vzptimené poloze. Pied prvnim pouZzitim je
tteba pumpicku naplnit Sestinasobnym stla¢enim a uvolnénim pumpicky. Pokud se ptipravek Allergodil
Forte nepouziva po dobu 3 nebo vice dnd, je potieba pumpicku proplachnout dostate¢nym poctem stlaceni a
uvolnéni pumpicky, dokud se nevytvoii jemna mlha. Po pouzZiti je tfeba pumpicku otfit Cistym hadiikem a
nasadit ochranny kryt.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Zadné zvla$tni upozornéni.

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

Nebyly provedeny zadné studie interakci s nosnim sprejem obsahujicim azelastin.

Studie interakci byly provedeny s vysokymi perordlnimi ddvkami. Pro pfipravek Allergodil Forte vsak
nemaji zddny vyznam, protoZe systémové hladiny po podani nedosahuji vice nez 1/5 hladin, které byly dobie
tolerovany po peroralnim podani.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani azelastinu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Pii vysokych

peroralnich davkéch byla u zvifat pozorovana reprodukéni toxicita (viz bod 5.3). Pfi pouzivani ptfipravku
Allergodil Forte béhem téhotenstvi je proto tieba postupovat s opatrnosti.

Kojeni

Neni znamo, zda se azelastin nebo jeho metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Vzhledem k
tomu, ze do lidského matefského mléka se vylucuje mnoho 1¢€kd, je tfeba pti podavani azelastinu kojici zené
postupovat s opatrnosti.

Fertilita
Ve studiich na zvitatech byly pozorovany ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Allergodil Forte ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Vzacné mize pacient pocitovat inavu, malatnost, vy¢erpani, zavrat’ ¢i slabost, které mohou byt vyvolany
samotnym onemocnénim nebo pouzivanim piipravku Allergodil Forte. V téchto ptipadech mutze byt
schopnost fidit a obsluhovat stroje naruSena. Zvlastni pozornost ma byt vénovana skutecnosti, Ze alkohol
muze tyto Gcinky zesilit.

4.8 Nezadouci ucinky

Casto se po podani miZe objevit dysgeusie, nepifjemna chut specificka pro danou latku (Sasto kvali
nespravné aplikaci, zejména nadmérnému zaklonéni hlavy), kterd mlze ve vzacnych piipadech vést k

nauzee.

Nezadouci uéinky jsou fazeny dle tiidy organovych systémil a Cetnosti. Cetnosti vyskytu jsou definované
nasledovné:

Velmi Sasté 1/10)
Casté (>1/100 az <1/10)
Méné asté (>1/1 000 az <1/100)
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Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)
Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
Poruchy imunitniho systému | Velmi vzacné Hypersenzitivita
Poruchy nervového systému Casté Dysgeusie (nepfijemna chut)
Vzdcné Zavrat' *, somnolence (ospalost, spavost)
Respiraéni, hrudni a Meéné Casté Nosni diskomfort (Stipani, svédéni)
mediastinalni poruchy Kychani
Epistaxe
Gastrointestinalni poruchy Vzdcné Nauzea
Poruchy kuze a podkoZni | Velmi vzacné Vyrazka
tkané Svédeéni
Koptivka
Celkové poruchy a reakce Vzdacné Unava* (malatnost, vyCerpani)
v misté aplikace Slabost*

* maze byt také zplisobeno samotnym onemocnénim (viz bod 4.7)

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi nasalni aplikaci se nepfedpokladaji reakce z predavkovani. Vysledky studii na zvitatech ukazuji, ze
v piipad¢ predavkovani po nahodném peroralnim podani Ize ocekavat poruchy centralniho nervového
systému, (vCetn¢ ospalosti, zmatenosti, komatu, tachykardie a hypotenze). Lécba téchto poruch musi byt
symptomatickd. V zavislosti na pozitém mnozstvi se doporucuje vyplach zaludku. Neni znamo zadné
antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nosni 1éCiva, dekonges¢ni a jina nosni 1éCiva k lokalni aplikaci, antialergika
kromé kortikosteroidti.
ATC kéd: ROTACO3

Azelastin, derivat ftalazinonu, je klasifikovan jako silné, dlouhodobé plisobici antialergikum se selektivnimi
H; antagonistickymi u¢inky. Po topickém o¢nim podani bylo mozné detekovat také protizanétlivy ucinek.

Udaje z in vivo (preklinickych) a in vitro studii ukazuji, 7e azelastin inhibuje syntézu nebo uvoliiovani

chemickych mediatorQ, o nichz je znamo, Ze se ucastni Casnych a pozdnich fazi alergickych reakei, jako
napt. leukotrieny, histamin, inhibitory PAF a serotonin.
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Udaje z klinickych studii ukazuji, e azelastin ve formé& nosniho spreje ma rychlej$i nastup uéinku nez
desloratadin a nasaln¢ podavany mometason. Uleva od nosnich alergickych pfiznaki je pozorovana do 15
minut po podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po intranasalnim podani 2 vsttik do kazdé nosni dirky (celkové davka 0,822 mg) pfipravku Allergodil Forte

1,5 mg/ml nosni sprej je prumérnd maximalni plazmatickd koncentrace (Cmax) azelastinu 409 pg/ml u
zdravych subjektti, primérny rozsah systémové expozice (AUC) je 9312 pgehod/ml a stfedni doba k
dosazeni Cpax (tmax) je 4 hodiny.

Systémova biologick4 dostupnost azelastin-hydrochloridu je po intranasalni aplikaci pfiblizné 40 %.

Distribuce

Po perordlnim a intraven6znim podéani byl primérny distribuéni objem 14,5 l/kg. Distribuni objem
azelastinu je vysoky, coz ukazuje na distribuci pfevazné do perifernich tkani. Uroven vazby na proteiny je
80 % az 90 % (uroven prilis nizka na to, aby vyvolala obavy z reakci vytésnovani 1éCiva).

Metabolismus

Azelastin je metabolizovan na N-desmethyl-azelastin prostfednictvim enzymatického systému cytochromu
P450.

Po intranasalnim podani azelastinu do ustaleného stavu se plazmatické koncentrace desmethyl-azelastinu
pohybuji v rozmezi 20-50 % koncentraci azelastinu.

Eliminace

Elimina¢ni polocasy azelastinu po intranasalnim podani jsou piiblizn€ 25 hodin pro azelastin a pfiblizné¢ 57
hodin pro terapeuticky aktivni metabolit N-desmethyl-azelastin.

Exkrece probiha prevazné stolici (az 75 % radioaktivné znacené peroralni davky).

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti piipravku

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal zadny potencial senzibilizace u morcat.

Azelastin neprokézal genotoxicky potencial ve Skale in vitro a in vivo testll, ani Zadny kancerogenni
potencial u potkan a mysi. U samci a samic potkant zplsobily peroralni davky azelastinu vyssi nez 3,0
mg/kg/den sniZeni indexu fertility v zavislosti na podané dévce (viz bod 4.6); avSak ve studiich chronické
toxicity nebyly u samcti ani samic zjistény zadné zmény pohlavnich organti vztahujici se k 1écivé latce.
Embryotoxické a teratogenni G¢inky u potkand, mysi a kralikt se vyskytly pouze pii podavani toxickych
davek samicim (napf. u mysi a potkand v davkach 68,6 mg/kg/den).

Pti vysokych peroralnich davkach u zvitat, 1095n4sobku maximalni doporucené intranasalni denni davky u
cloveka, doslo béhem testovani reprodukeni toxicity k umrti plodu, riistové retardaci a zvySenému vyskytu
kosternich abnormalit (viz bod 4.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Hypromelé6za

Sukraléza (E 955)

Tekuty krystalizujici sorbitol
Dinatrium-edetat

Natrium-citrat

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni: 6 mésicti

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Chrante pred chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého skla tiidy III vybavena hubici (Casti pumpy, které jsou v kontaktu s roztokem, se
skladaji z polypropylenu, polyethylenu, polyoxymethylenu, elastomeru a nerezové oceli) a uzavérem:

Plnici objem 5 ml v 10ml lahvickach (jako prodejni baleni a jako baleni vzork)
Plnici objem 10 ml v 10ml lahvickach

Plnici objem 17 ml v 20ml lahvickach

Plnici objem 20 ml v 20ml lahvickach

Plnici objem 22 ml v 20ml lahvickach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

24/462/21-C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 2. 3. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

31.7.2025
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