sp.zn. sukls354885/2025

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Allergodil 1 mg/ml nosni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Roztok obsahuje azelastini hydrochloridum 1 mg/ml.
Jeden vsttik (0,14 ml) obsahuje azelastini hydrochloridum 0,14 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

nosni sprej, roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy az téméf bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba sezonni alergické rinitidy (véetné senné rymy) a trvalé alergické rinitidy.
Ptipravek je ur¢en détem star$im 6 let, dospivajicim a dospélym.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani

Dospéli a deti od 6 let
Jeden vsttik (0,14 ml = 0,14 mg hydrochloridu azelastinu) do kazdé nosni dirky dvakrat denné (ekvivalent
denni davky 0,56 mg hydrochloridu azelastinu).

Starsi pacienti
U pacienttl starSiho v€ku nebyly provedeny zadné specifické studie. Pfi mistni aplikaci neni nutné sniZeni
celkové denni davky ani redukce jednotlivych davek.

Délka 1écby
Allergodil je vhodny k dlouhodobému uzivani.

Zpisob podani
Nosni podani

Lahvicka se pii aplikaci spreje ponechava ve svislé poloze!

1. Sejméte ochranny kryt.

2. Pfed prvnim pouzitim stisknéte 2-3krat pumpicku, dokud nezaéne vystiikovat stejnomérné mnozstvi
aerosolu.

3. Stiskem pumpicky provedte aplikaci spreje do obou nosnich direk (1 stisk = 1 vstfik) pfi dodrzeni svislé
polohy lahvicky. Hlavu pfitom nezaklangjte, ale drzte ve vzpiimené poloze.

4. Ocistéte konec pumpicky a nasad’te zpét ochranny kryt.
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4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Déti do 6 let veku.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Zadné zvlastni upozornéni.

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

Nebyly pozorovany zadné specifické interakce s pripravkem Allergodil. Po peroralnim podani 4,4 mg
hydrochloridu azelastinu dvakrat denné, se prokazala interakce s cimetidinem, vedouci ke sniZeni
plazmatické hladiny azelastinu. Existuje ndzor, Ze cimetidin zptsobuje inhibici metabolismu azelastinu
interakci se systémem jaterniho cytochromu P450. U pacientli vyZadujicich doprovodnou 1é¢bu antagonisty
H, receptorti je nutné vyvarovat se podavani cimetidinu a je-li to nezbytné, zvolit 1écbu alternativnim
antagonistou H receptorii. Byly provedeny specifické studie u¢inkli azelastinu na zménu intervalu QT (QTc)
u lidi po peroralnim podani. Azelastin byl sledovan jak samostatn¢, tak pfi sou¢asném podani erytromycinu
nebo ketokonazolu. Zadné Gginky na QTc interval nebyly pozorovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Béhem reprodukénich studii na zvitatech po peroralnim podani vysokych davek (400x az 500x pievysujicich
peroralni davku pro ¢lovéka) bylo zaznamenano umrti plodu, zpomaleni ristu a zvySeny vyskyt abnormalit
skeletu, jejichz vyznam pro clovéka je nejasny. V dasledku nizké podavané davky dochazi k minimalni
systémové expozici.

Ackoliv davky vysoce prevysujici terapeutické rozmezi podavané laboratornim zviratim neprokazaly zadny
teratogenni ucinek, soucasné 1éCebné postupy nedoporucuji pouzivani piipravku Allergodil béhem prvniho
trimestru t€hotenstvi.

Kojeni
Allergodil nemaji pouzivat kojici Zeny, protoze neexistuje dostatek dikazi o bezpecnosti Iéku béhem kojeni.

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 ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pii pouzivani pripravku Allergodil se v ojedinélych piipadech muize vyskytnout tinava, malatnost,
vycerpanost, zavrat’ Ci slabost, které mohou byt vyvolany i vlastnim onemocnénim. V téchto ptipadech miize
byt schopnost fidit a obsluhovat stroje narusena. Alkohol mize tyto ucinky zesilit.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci u¢inky jsou fazeny dle téidy orgdnovych systémi a Getnosti. Cetnosti vyskytu jsou
definované nasledovné:

Velmi Casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10 000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)
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Byly zaznamenany nasledujici nezadouci u¢inky:

- Casto (1 — 10%) mize byt po aplikaci zaznamenana hoiké piichut’ typicka pro 1é&ivou latku (Easto
kvuli nespravné aplikaci, zejména nadmérnému zaklonéni hlavy), kterd miize ve vzacnych piipadech
vést 1 k nevolnosti. Tento Ucinek se vyskytuje velmi ¢asto (> 10 %), pokud se pouziva davkovani
dvakrat denné.

- Méné casto (0,1 — 1 %) se mize vyskytnout mirné, prechodné podrazdéni zanicené nosni sliznici se
symptomy jako Stipani, svédéni, kychani a epistaxe.

- Ve velmi vzacnych pripadech (< 0,01 %) byly zaznamenany hypersenzitivni reakce (jako vyrazka,
svédeéni, koprivka).

Nezadouci ucinky jsou uvedeny dle organovych tiid nasledovneé:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné (< 1/10 000): hypersenzitivita

Poruchy nervového systému
Casté (> 1/100 a < 1/10): dysgeusie (hotka chut)
Velmi vzacné (< 1/10 000): zavrat™*

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méng¢ ¢asté (> 1/1000 a < 1/100): nosni obtize (Stipani, svédeni), kychani, epistaxe.

Gastrointestinalni poruchy
Vzacné (> 1/10 000 a < 1/1000): nevolnost

Celkové a jinde nezatrazené poruchy a lokalni reakce po podani
Velmi vzacné (< 1/10 000): tinava (malatnost, vycerpani), slabost*

Poruchy kiiZe a podkozi
Velmi vzacné (< 1/10 000): vyrazka, svédéni, koptivka

* viz bod 4.7

HlasSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to pokraCovat
ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
podezieni na nezadouci ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pii intranasalni aplikaci se nepfedpokladaji reakce z preddvkovani. Vysledky studii na zvifatech ukazuji, ze
toxicka davka muze vyvolat centrdlni nervové priznaky, napt. podrdzdéni, tfes a kiece. V pfipadé
predavkovani mohou byt ofekavany u lidi po nahodném peroralnim poziti pifiznaky jako ospalost,
zmamenost, bezvédomi, tachykardie a hypotenze. Pokud od piedavkovani neuplynula dlouha doba,
doporucuje se proveést vyplach zaludku.

Neni znamo zadné antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Nosni 1é¢iva, dekongescni a jina nosni 1é¢iva k lokalni aplikaci,
antialergika kromé kortikosteroidii. ATC kod: RO1ACO3

Azelastin je klasifikovan jako silné, dlouho ptsobici antialergikum se selektivnimi H; antagonistickymi
ucinky. Udaje z in vivo (preklinickych) a in vitro studii ukazuji, Ze azelastin inhibuje syntézu nebo uvolnéni
chemickych mediatorti uc¢innych v ¢asné a pozdni fazi alergickych reakei jako napf. leukotrieny, histamin,
inhibitory PAF a serotonin. Podle tidajii o zhodnoceni EKG pii dlouhodobé terapii azelastinem podavanych
peroralné, se ukazuje, Ze ve studiich s nékolikandsobnymi davkami neexistuji klinicky vyznamné uc¢inky
azelastinu na zménu QT (QTC) intervalu. U 3700 pacientd IéCenych peroralné azelastinem nebyla prokazana
zadna asociace s ventrikularni arytmii nebo torsade de pointes.

Udaje z klinickych studii ukazuji, Ze azelastin ve formé nosniho spreje ma rychlejsi nastup Géinku nez
tablety desloratadinu a nazalné podavany mometason. Uleva od nosnich alergickych ptiznakii je pozorovana
do 15 minut po podani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je azelastin rychle absorbovan s absolutni biologickou dostupnosti 81 %. Potrava na
absorpci nema vliv. Distribuéni objem ukazuje predilekéni distribuci do perifernich tkani. Uroveii proteinové
vazby je relativné nizka (80-90 %). Polocas plazmatické eliminace po jednorazové aplikaci azelastinu je
priblizné 20 hodin u azelastinu a 45 hodin u terapeuticky aktivniho metabolitu N-demethylazelastinu. Je
vyluovan pievazné stolici, malé mnozstvi davky vstupuje do enterohepatdlni cirkulace. Po opakované
intranasalni aplikaci denni davky 0,56 mg hydrochloridu azelastinu (odpovidajici jedné aplika¢ni davce do
obou nosnich direk dvakrat denné) u zdravych dobrovolnikti, bylo dosazeno Cmax rovnovazné plazmatické
koncentrace 0,27 ng/ml. Hladina aktivniho metabolitu N-demethylazelastinu byla detekovana pod dolni
hranici kvantifikace (0,12 ng/ml). Opakovand intranazalni aplikace u pacientli s alergickou rinitidou ve
srovnani se zdravymi dobrovolniky, méla za nasledek zvySeni plazmatické hladiny azelastinu, coz svéd¢i o
velkém rozsahu systémové absorpce (velmi pravdépodobné zplsobené lepsim prinikem pies zanétlive
zménénou nosni sliznici). Po celkové denni davce 0,56 mg hydrochloridu azelastinu (napf. jedna aplikacni
davka do obou nosnich direk dvakrat denné) byla dvé hodiny po podani sledovana rovnovazna plazmaticka
koncentrace azelastinu 0,65 ng/l. Dvojnasobna denni davka 1,12 mg hydrochloridu azelastinu (napi. dvé
aplikacni davky do obou nosnich direk dvakrat denn¢) vyvolala plazmatickou koncentraci azelastinu 1,09
ng/ml, coz dokazuje proporcionalitu davek bez davkového rozmezi. Navzdory relativn€é zvySené absorpci u
pacienti se pocita po intranasalni aplikaci s pfiblizné 8nasobné nizsi systémovou expozici v porovnani s
peroralni 1é¢bou dennimi davkami 4,4 mg hydrochloridu azelastinu, pfedstavujicimi terapeutickou peroralni
davku pro 1écbu alergické rinitidy.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti piripravku

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal Zadny potencial senzibilizace u morcete.

Azelastin-hydrochlorid neprokazal genotoxicky potencial ve skale in vitro a in vivo testl, ani zadny
karcinogenni potencial u potkanti a mysi.

U samctl a samic potkant zpasobily 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 samcti ani samic
zjistény zadné zmeény pohlavnich organil vztahujici se k t¢inné latce. Embryotoxické a teratogenni ucinky u

potkanil, mysi a kralikli se vyskytly pouze pii podavani toxickych davek samicim (napt. malformace skeletu
byly pozorovany u potkanti a kraliki v davkach 68,6 mg/kg/den).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hypromelosa, kyselina citronova, dihydrat dinatrium-edetatu, dodekahydrat hydrogenfosforeénanu sodného,
chlorid sodny, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
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Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: Nepouzivejte déle nez 6 mésici.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavat pfi teploté nad 8°'C
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka, sprejovd pumpicka z PE, vicko, krabicka
Velikost baleni: 10 ml, 20 ml

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Do 29. 1. 2026:

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin

Irsko

Od 30. 1. 2026:

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO

24/002/97-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15.1.1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8.4.2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

23.9.2025
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