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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ocuazel 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{"

Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg azelastin-hydrochloridu.
Jedna kapka obsahuje 0,0216 mg azelastin-hydrochloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Ocni kapky, roztok.
Ciry roztok.

pH 5,8 - 6,5.

Osmolarita je 250 — 320 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba a prevence ptiznakl sezonni alergické konjunktivitidy u dospélych, dospivajicich a déti ve véku
od 4 let. LéCby priznakli nesezonni (celoro¢ni) alergické konjunktivitidy u dospélych a dospivajicich
ve véku od 12 let.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Sezonni alergickd konjunktivitida

Obvykla davka pro dosp€lé, dospivajici a déti ve véku od 4 let je jedna kapka do kazdého oka dvakrat

denng, ktera muze byt zvySena v ptipadé potieby na ¢tytikrat denné. Pokud je predpokladana
expozice alergenu, lze ptipravek Ocuazel podat preventivné pfed expozici alergenu.

Nesezonni (celorocni) alergicka konjunktivitida
Obvykla davka pro dospélé a dospivajici ve veku od 12 let je jedna kapka do kazdého oka dvakrat
denné, ktera muze byt zvysena v ptipadé potieby na Ctytikrat denné.

Lécba ptipravkem Ocuazel ma byt omezena na nejvyse 6 tydnd, jelikoz v klinickych studiich byly
bezpecnost a G¢innost prokazany na dobu do 6 tydnd.

Pacienty je potieba poucit, aby vyhledali svého 1ékare, pokud se pfiznaky zhorsi nebo nezlepsi do 48
hodin. Je potieba poukazat na to, ze 1écba v trvani delSim nez 6 tydnti musi probihat pod dohledem
l1ékate i v piipad¢ sezonni alergické konjunktivitidy.

Zpusob podani
O¢ni podani.

Pokud pacient pouziva kontaktni ¢ocky, je potieba je vyjmout z oka pied podanim pfipravku Ocuazel.
Pacient mé pfed opétovnym nasazenim kontaktnich ¢oc¢ek pockat 15 minut.



Ptipravek Ocuazel je roztok bez konzervacnich latek.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pripravek Ocuazel neni urcen k 1é¢bé infekei oka.

Kontaktni ¢ocky je potfeba vyjmout z oka pfed pouzitim pfipravku a pacient ma po pouZiti ptipravku
vyckat alespoii 15 minut pfed opétovnym nasazenim kontaktnich ¢ocek.

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

Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci ptipravku Ocuazel. Byly provedeny studie
interakci s vysokymi davkami azelastinu podanymi peroraln€, nicméné tyto studie nejsou relevantni
pro piipravek Ocuazel , jelikoz systémové hladiny po podani o¢nich kapek jsou v rozmezi pikogramt.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Neni k dispozici dostatek tdaji ke stanoveni bezpecnosti podavani azelastinu t¢hotnym Zenam. U
experimentalnich zvitat bylo prokazéano, ze vysoké davky azelastinu podané peoralné zptisobuji
nezadouci ucinky (dmrti plodu, ristovou retardaci a malformace skeletu). O¢ni podani vede

k minimalni systémové expozici (v rozmezi pikogramut). Nicméné je potiebné zachovat opatrnost pii
podavani pripravku Ocuazel béhem t€hotenstvi.

Kojeni
Azelastin se v malém mozstvi vylucuje do lidského matefského mléka. Z tohoto diivodu se
nedoporucuje podavani ptipravku Ocuazel v obdobi kojeni.

Fertilita
U¢inky na lidskou fertilitu nebyly zkoumany.
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4.7 Uclinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Po podani ptipravku Ocuazel se miize objevit mirné prechodné podrazdéni, u kterého se vSak
nepiedpoklada jakékoliv vyraznéjsi ovlivnéni zraku. Nicméné, pacient ma byt poucen, aby v piipadé
jakychkoliv do¢asnych uc¢inki na vidéni pockal s fizenim nebo obsluhou stroji, dokud tyto u¢inky
neodezni.

4.8 Nezadouci ucinky
Hodnoceni nezadoucich uc¢inki je zaloZeno na nasledujicich frekvencich vyskytu:

Velmi casté (>1/10)

Casté (=1/100 az <1/10)

Méné casté (=1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzécné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: Alergické reakce (jako vyrazka a svédéni)




Poruchy nervového systému
Meéné casté: Horka chut’

Poruchy oka
Casté: Mirné prechodné podrazdéni oka

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Nejsou znamy zadné specifické reakce po ocnim pieddvkovani a vzhledem k oc¢ni cesté podani se
reakce z predavkovani neocekavaji.

Nejsou zadné zkuSenosti s podanim toxickych davek azelastin-hydrochloridu u ¢loveéka. Na zakladé
vysledkd pokust na zvifatech l1ze v pripadé predavkovani nebo intoxikace ocekavat poruchy
centralniho nervového systému. Lécba téchto poruch musi byt symptomaticka. Neni znamo zadné
antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongescni 1é¢iva a antialergika, jina antialergika.

ATC kod: S01GX07

Azelastin, derivat ftalazolinu, je klasifikovan jako silné, dlouhodob¢ piisobici antialergikum se
selektivnimi H; antagonistickymi uc¢inky. Po o¢nim podéni Ize detekovat dodatecny protizanétlivy
ucinek.

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 reakci, jako napft. leukotrieny,
histamin, inhibitory PAF a serotonin.

Podle v soucasné dob¢ dostupnych udajii o zhodnoceni EKG pfi dlouhodobé terapii vysokymi
davkami azelastinu podanymi peroraln¢ se ukazuje, ze ve studiich s opakovanymi davkami neexistuji

klinicky vyznamné u€inky azelastinu na korigovany interval QT (QTc).

U vice nez 3700 pacient 1éCenych azelastinem peroralné nebyla prokazana zadna asociace azelastinu
s arytmii nebo torsade de pointes.

Ulevu od p¥iznaki alergické konjunktivitidy 1ze zaznamenat po 15-30 minutach po podani piipravku.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Obecné vlastnosti (systémova farmakokinetika)

Po peroralnim podani je azelastin rychle absorbovan a vykazuje absolutni biologickou dostupnost 81
%.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Potrava nema na absorpci vliv. Distribuéni objem je velky, coz ukazuje predilekéni distribuci do
perifernich tkani. Mira proteinové vazby je relativné nizka (80 — 90 %, coz je prili§ nizka uroven na to,
aby ptipadaly v uvahu n¢jaké reakce z vytésnéni 1éCiva).

Plazmaticky elimina¢ni polocas po jednorazové aplikaci azelastinu je pfiblizn€ 20 hodin u azelastinu a
ptiblizné 45 hodin u terapeuticky aktivniho metabolitu N-demethyl azelastinu. Vylu¢ovani probiha
prevazné stolici. Pretrvavajici vylu€ovani malych mnozstvi davky stolici naznacuje existenci
enterohepatalni cirkulace.

Charakteristiky u pacientu (o¢ni farmakokinetika)

Po opakované oc¢ni aplikaci pfipravku Ocuazel (az jedna kapka do kazdého oka ctytikrat denné) byly
hodnoty maximalni plazmatické koncentrace (Cmax) azelastin-hydrochloridu v ustdleném stavu velmi
nizké a byly stanoveny na hranici kvantifikace nebo pod ni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal zadny potencial senzibilizace u morcete. Azelastin neprokazal zadny
genotoxicky potencial ve skdle testl in vitro a in vivo , ani Zadny karcinogenni potencial u potkanti a
mysi.

U samci a samic potkant zpisobily 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 samct ani
samic zjistény zadné zmény reprodukénich organt vztahujici se k 1€civé latce.

Embryotoxické a teratogenni ucinky u potkani, mysi a kralikli se vyskytly pouze pii podavani davek
toxickych pro samice (napt. malformace skeletu byly pozorovany u potkani a kraliki pti davkach
68,6 mg/kg/den).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sorbitol

Hypromelosa

Dinatrium-edetat

Roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky
Po prvnim otevieni: Nepouzivejte déle nez 3 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C. Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicedavkovy obal pro o¢ni roztoky bez konzervaénich latek. Sklada se z LDPE (polyethylen o nizké
hustoté) lahvicky s davkovacim systémem (stiskem fizeny davkovac pro o¢ni ptipravky) a ochranného
krytu.



Jedna lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

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