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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Azelastine Misom 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden ml roztoku obsahuje 0,5 mg/ml azelastin-hydrochloridu.
Jedna kapka obsahuje 0,015 mg azelastin-hydrochloridu.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem: 1 ml obsahuje 0,125 mg benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.; prakticky bez viditelnych &astic, s pH 5,60-6,30 a osmolalitou 255-310

mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka 1écba a prevence alergické konjunktivitidy a rinokonjunktivitidy. Lé€ivy ptipravek je

urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 4 let.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Obvykla davka pro dospélé, dospivajici a déti od 4 let je jedna kapka do kazdého oka dvakrat denné.

V obdobi vyskytu zavaznych alergickych priznaki 1ze davkovani zvysit na jednu kapku do kazdého oka
Ctyfikrat denné.

Lécba pripravkem Azelastine Misom ma byt omezena na maximalné 6 tydnd, protoze s delSim

podavanim nejsou zkusenosti.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

D¢éti do 4 let.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Tento lécivy piipravek obsahuje 0,125 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml.

Benzalkonium-chlorid mtize zpisobit podrazdéni oci, pfiznaky suchého oka a mize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a u pacientt
s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1écby.

Benzalkonium-chlorid mtze byt absorbovan mékkymi kontaktnimi coCkami a muze zménit barvu
kontaktnich ¢ocek. Pied podanim tohoto 1éCivého piipravku ma pacient kontaktni ocky vyjmout a po

15 minutach je opét nasadit.

Azelastine Misom neni uréen k 1é¢bé€ o¢nich infekei.

Dalsi upozornéni viz body 4.5 a 4.6.

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

Po perordlnim podéani 4,4 mg azelastin-hydrochloridu dvakrat denné byla prokézana interakce s
cimetidinem, kterd vedla ke snizeni plazmatické hladiny azelastinu. Cimetidin zptsobuje inhibici
metabolismu azelastinu interakci s jaternim systémem cytochromu P450. U pacientt, kteti vyzaduji
soub&znou 1é¢bu antagonistou H2 receptort, je tfeba se vyhnout podavani cimetidinu a zvolit 1é¢bu

alternativnim antagonistou H2 receptord.

Byly provedeny specifické studie vlivu azelastinu na zménu intervalu QT (QTc¢) u lidi po peroralnim
podani. Azelastin byl studovan jak samostatné, tak v kombinaci s erythromycinem nebo ketokonazolem.
Nebyly pozorovany zadné ucinky na interval QTc.

Vzhledem k tomu, Ze systémové hladiny azelastinu po jeho podani se pohybuji v rozmezi pikogram,
neocekava se na zakladé systémového ucinku piipravku zadna interakce. Specifické studie 1ékovych

interakci s azelastinem nebyly provedeny.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzhledem k nizké hlading 1é¢ivé latky po lokalnim podani 1ze ocekavat minimalni systémovou expozici

azelastinu.



O pouzivani azelastinu béhem téhotenstvi a kojeni neni k dispozici dostate¢né mnozstvi informaci. Proto
je tteba dbat zvysené opatrnosti pfi pouzivani piipravku Azelastine Misom u t€¢hotnych nebo kojicich

zen.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Azelastine Misom ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a pouzivat stroje. Pokud se aplikuje
alespont 5 minut pfed zahajenim vySe uvedenych cCinnosti, 1ze jej z tohoto hlediska povazovat za

bezpecny.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tiidy systémovych organd a frekvence. Frekvence jsou
definovany nasledovng:

Velmi ¢asté: (>1/10)

Casté: (>1/100 az <1/10)

Méné casté: (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné: (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné: (<1/10 000)

Neni znamo: z dostupnych tdaji nelze urcit.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné: Alergické reakce (napf. vyrazka nebo svédeni).

Poruchy nervového systemu

Méné casté: Horka chut’

Ocni poruchy

Casté: Mirné prechodné podrazdéni oci

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:



Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pfi o¢nim podani pfipravku nejsou ocekavany zadné ptizngky predavkovani.
V piipadé predavkovani po nahodném peroralnim poziti Ize na zakladé pokust na zvitatech oc¢ekavat
poruchy centralniho nervového systému (napft. ospalost, zmatenost, koma, tachykardii a hypotenzi).

Lécba téchto poruch musi byt symptomaticka.

Neni zndmo zadné antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, dekongescencni 1é¢iva a antialergika,

ATC kod: S01GX07

Mechanismus u¢inku

Azelastin, novy strukturni synteticky derivat ftalazinonu, je klasifikovan jako silna, dlouhodobé ptisobici

antialergicka latka se selektivnimi u¢inky antagonisty H1.

Farmakodynamické uéinky

Udaje z in vivo (preklinickych) a in vitro studii ukazuji, 7e azelastin inhibuje syntézu nebo uvoliiovéni
chemickych mediatori aktivnich v ¢asné a pozdni fazi alergickych reakct, jako jsou leukotrien, histamin,

PAF a serotonin.

Klinick4 u¢innost a bezpe€nost

Podle udaji o hodnoceni EKG béhem dlouhodobé 1é¢by peroralné podavanym azelastinem nebyly ve
studiich s vicenasobnymi davkami zjistény zadné klinicky vyznamné cinky azelastinu na zménu
intervalu QT (Qtc).

U 3700 pacientti 1é¢enych peroralné podavanym azelastinem nebyla prokazana zadna souvislost s

komorovou arytmii nebo torsade de pointes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti



Absorpce

Po peroralnim podani se azelastin rychle vstiebava a vykazuje absolutni biologickou dostupnost 81 %.

Potrava nema na absorpci zadny vliv.

Distribuce
Distribu¢ni objem ukazuje na pfednostni distribuci do perifernich tkani. Mira vazby na bilkoviny je

relativné nizka (80 -90 %).

Eliminace

Plazmaticky eliminacni polocas po jednordzovém podani azelastinu je pfiblizn€ 20 hodin pro azelastin
a pfiblizné 45 hodin pro terapeuticky aktivni metabolit N-demethyl azelastin. Vylucuje se prevazné
stolici. Malé mnozstvi davky se dostava do enterohepatalniho ob&hu.

Po opakované o¢ni aplikaci azelastinu (az jedna kapka do kazdého oka Ctytikrat denné) byly ustalené
maximalni plazmatické koncentrace azelastin-hydrochloridu (cmax) velmi nizké a byly stanoveny na

hranici kvantifikace nebo pod ni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Azelastin ve formé 0,05% o¢€niho roztoku nemél po 27dennim konjunktivalni aplikaci (4 aplikace
denné) u kralikti zadné systémové ani lokalni toxické ucinky. Azelastin-hydrochlorid nevyvolal u
morcete zadny senzibilizacni potencial.

Azelastin-hydrochlorid nevykazoval zadny genotoxicky potencial v fad€ testd in vitro a in vivo a zadny

karcinogenni potencial u potkand a mysi.

U samct a samic potkant zplsobily perordlni davky azelastinu vyS$si nez 3,0 mg/kg/den snizeni indexu
fertility (v zavislosti na davce); ve studiich chronické toxicity vSak nebyly pozorovany zddné zmény
genitalii souvisejici s 1é¢ivem ani u samcd, ani u samic. Embryotoxické a teratogenni u¢inky u potkant,
mys$i a kralikd se vyskytly pouze pii davkach toxickych pro matku (napf. malformace skeletu byly

pozorovany u potkand a kralikt pti davkach 68,6 mg/kg/den).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Roztok benzalkonium-chloridu
Hypromelosa
Dinatrium-edetat

Tekuty krystalizujici sorbitol
Hydroxid sodny (k Gpravé pH)



Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatituje se

6.3 Doba pouZitelnosti

Neoteviené: 2 roky.

Po prvnim otevieni: nepouzivejte déle nez 28 dni. Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neoteviené: Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Podminky uchovévani po prvnim otevieni lé¢ivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

LDPE lahvicka (Blow fill Seal,(BFS) o objemu 10 ml s bilym polypropylenovym Sroubovacim
uzavérem s krouzkem garantujicim neporusenost obalu obsahujici pfiblizné 334 kapek v jedné 10ml
lahvicee, pfiblizné 253 kapek v jedné 8ml lahvicce a piiblizné 190 kapek v jedné 6ml lahvicce. Pred
prvnim pouzitim musi byt kapatko propichnuto hrotem v Sroubovacim uzavéru.

Velikosti baleni: Jedna lahvicka obsahujici 6 ml, 8 ml nebo 10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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