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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

ALLERGODIL 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje azelastini hydrochloridum 0,5 mg.
Jedna kapka obsahuje azelastini hydrochloridum 0,015 mg.

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: 1 ml obsahuje 0,125 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok.

Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba a prevence alergické konjunktivitidy a rinokonjunktivitidy.
Ptipravek je ur¢en pro dospélé, dospivajici a déti od 4 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Obvyklé davkovani pro dospélé, dospivajici a déti od 4 let je jedna kapka do kazdého oka dvakrat
denng.

V obdobich tézkych obtizi Ize davkovani zvysit na jednu kapku do kazdého oka Ctytikrat denne.

Lécba pripravkem Allergodil ma byt omezena na nejvyse 6 tydnd, jelikoz s delsim podavanim nejsou
zkusenosti.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Déti do 4 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,125 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml.
Benzalkonium-chlorid mtze zpisobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny

film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli se syndromem suchého oka a u pacientii



s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v piipadé dlouhodobé 1écby.

Benzalkonium-chlorid miize byt absorbovan mékkymi kontaktnimi co¢kami a mize ménit jejich barvu.
Pied podanim tohoto 1écivého pripravku ma pacient vyjmout kontaktni cocky a nasadit je zpét az po 15
minutéach.

Ptipravek Allergodil neni uren k 1écbé o€nich infekci.
Dalsi upozornéni viz body 4.5 a 4.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Po peroralnim podani 4,4 mg azelastin-hydrochloridu dvakrat denné se prokazala interakce

s cimetidinem vedouci ke snizeni plazmatické hladiny azelastinu. Cimetidin zptsobuje inhibici
metabolismu azelastinu interakci se systémem jaterniho cytochromu P450. U pacienti vyzadujicich
doprovodnou 1é¢bu antagonisty H» receptort je nutné vyvarovat se podavani cimetidinu a nezbytné
zvolit 1é¢bu alternativnim antagonistou H, receptort.

Byly provedeny specifické studie ti¢inku azelastinu na zménu intervalu QT (QTc) u lidi po peroralnim
podani. Azelastin byl sledovan jak samostatné, tak pii soucasném podani erythromycinu nebo
ketokonazolu. Zadné u¢inky na QTc interval nebyly pozorovany.

Vzhledem k tomu, Ze systémové hladiny azelastinu po podani ptipravku Allergodil se pohybuji v
rozmezi pikogrami, nepfedpoklada se interakce na zaklade systémového ucinku ptipravku. S
pripravkem Allergodil nebyly provedeny specifické studie zamétené na Iékové interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Z dtvodu nizké hladiny 1é¢ivé latky po lokalnim podani je mozné ocekavat minimalni systémovou
expozici azelastinu.

O pouziti azelastinu v obdobi téhotenstvi a kojeni neni dostatek informaci. Pti pouziti piipravku
Allergodil u té¢hotnych nebo kojicich Zen je proto nutné zachovavat opatrnost.
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4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Allergodil ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se pouzije
nejméné 5 minut pred zahjenim vySe uvedenych ¢innosti, 1ze jej povazovat z tohoto hlediska za
bezpecny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gi¢inky jsou fazeny dle tiidy organovych systémii a Eetnosti. Cetnosti vyskytu
jsou definované nasledovné:

Velmi Casté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté: (> 1/1 000 az <1/100)

Vzacné: (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné: (<1/10 000)

Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze uréit

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Alergické reakce (napiiklad vyrazka nebo svédéni)

Poruchy nervového systému



Mén¢ Casté: Hotka pachut’

Poruchy oka
Casté: Mirné prechodné podrazdéni oka

Hlaseni podezfeni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dtlezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pfi o¢nim podani se neocekavaji zadné piiznaky predavkovani.

V ptipadée predavkovani po ndhodném peroralnim poziti je mozno na zaklad€ pokusii na zvitatech
ocekavat poruchy centralniho nervového systému (jako ospalost, zmatenost, koma, tachykardie

a hypotenze).

Lécba téchto symptomi musi byt symptomaticka.

Neni zndmo zadné antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: dekonges¢ni 1éciva a antialergika, jina antialergika, ATC kod:
S01GX07

Mechanismus ucinku
Azelastin, novy strukturalni synteticky derivat ftalazinonu, je klasifikovan jako silné, dlouho ptisobici
antialergikum se selektivnimi H; antagonistickymi u¢inky.

Farmakodynamické uéinky

Udaje z in vivo (preklinickych) a in vitro studii ukazuji, Ze azelastin inhibuje syntézu nebo uvolnéni
chemickych mediatorti u¢innych v ¢asné a pozdni fazi alergickych reakci, jako napft. leukotrieny,
histamin, inhibitory PAF a serotonin.

Klinick4 t¢innost a bezpecnost

Podle udajti o zhodnoceni EKG pfti dlouhodobé terapii azelastinem podavaném peroralné se ukazuje,
ze ve studiich s nékolikanasobnymi davkami neexistuji klinicky vyznamné ucinky azelastinu na
zménu QT (Qtc) intervalu.

U 3700 pacientti léCenych peroralné azelastinem nebyla prok4zana zadna asociace s ventrikularni
arytmii nebo torsade de pointes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani je azelastin rychle absorbovan s absolutni biologickou dostupnosti 81 %.

Potrava na absorpci nema vliv.

Distribuce



Distribuéni objem ukazuje predilekéni distribuci do perifernich tkani. Uroveti proteinové vazby je
relativné nizké (80-90 %).

Eliminace

Polocas plazmatické eliminace po jednorazové aplikaci azelastinu je pfiblizné€ 20 hodin u azelastinu
a 45 hodin u terapeuticky aktivniho metabolitu N-demethylazelastinu.

Je vyluCovan pievazneé stolici, malé mnozstvi davky vstupuje do enterohepatalni cirkulace.

Po opakované oc¢ni aplikaci ptipravku Allergodil (az jedna kapka do kazdého oka ¢tytikrat denn¢) byly
hodnoty maximalni plazmatické koncentrace azelastin-hydrochloridu (cmax) v ustaleném stavu velmi
nizké a byly stanoveny na hranici kvantifikace nebo pod ni.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Azelastin ve formé 0,05% ocniho roztoku nemé¢l zddné systémové ¢i topické toxické ucinky po
podavani do spojivek po dobu 27 dnii (4 aplikace denné) u kralikd.

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal zadny potencial senzibilizace u morcete.

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

U samcil a samic potkan zplisobily peroralni davky azelastinu vyssi nez 3,0/mg/kg/den snizeni
indexu fertility (v z&vislosti na podané davce); avSak ve studiich chronické toxicity nebyly u samct
ani samic zjistény zadné zmény pohlavnich organti vztahujici se k 1éCivé latce. Embryotoxické

a teratogenni U¢inky u potkani, mysi a kralikt se vyskytly pouze pti podavani toxickych davek
samicim (napf. malformace skeletu byly pozorovany u potkant a kralikti v davkach 68,6 mg/kg/den).
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid (konzervacni latka), dihydrat dinatrium-edetatu, hypromelosa 2910, tekuty
krystalizujici sorbitol 70%, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky
Po prvnim otevieni: Nepouzivejte déle nez 4 tydny.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bila HDPE lahvicka s LDPE kapatkem a bilym HDPE $roubovacim uzavérem, krabicka.
Velikost baleni: 6 ml

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

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