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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Azelastin COMOD 0,5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Azelastini hydrochloridum 0,05 % (0,50 mg/ml)
Jedna kapka o objemu asi 30 mikrolitri obsahuje azelastini hydrochloridum 0,015 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka lécba a prevence sezonni alergické konjunktivitidy u dospélych a déti od 4 let.
Symptomaticka lécba a prevence nesezonni (celoro¢ni) alergické konjunktivitidy u dospélych a déti
od 12 let.

4.2 Davkovani a zptiisob podani

Davkovani

Sezénni alergickd konjunktivitida

Obvykla davka u dospélych a déti od 4 let je 1 kapka do kazdého oka dvakrat denné (rano a vecer),
ktera mliZe byt zvySena v piipadé€ potieby na Ctyfikrat denné. Pokud se oCekava expozice alergenu,
Azelastin COMOD ma byt podavan profylakticky, pfed touto expozici.

Nesezonni (celoro¢ni) alergicka konjunktivitida

Obvykla davka u dospélych a déti od 12 let je 1 kapka do kazdého oka dvakrat denn€ (rano a vecer),
ktera miize byt zvySena v ptipad¢ potieby na Ctyfikrat denn€. Protoze bezpecnost a ti¢innost byla

v klinickych studiich prokézana aZ po dobu 6 tydnt, ma byt délka 1écby omezena na dobu
maximalné 6 tydnda.

Je nutno zduraznit, Ze 1 v ptipadé€ sezonni konjunktivitidy je pouziti po dobu dels$i nez 6 tydnli nutno
provadét pouze pod lékaiskym dohledem.
Pacientim mé byt doporuceno kontaktovat svého lIékate, pokud se pfiznaky zhorsi nebo nezlepsi



béhem 48 hodin.

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Azelastin COMOD neni ur¢eny pro 1é¢bu o¢nich infekci. Dalsi upozornéni viz bod 4.5 a 4.6.

Pti noSeni mékkych kontaktnich ¢ocek by ptipravek Azelastin COMOD nemél byt pouzivan.

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

Nebyly provedeny zadné interak¢ni studie s ptipravkem Azelastin COMOD.

Interakéni studie s vysokymi peroralnimi ddvkami azelastinu byly provedeny, ale nejsou pro
Azelastin COMOD vyznamné vzhledem k tomu, Ze se systémové hladiny po podéani o¢nich kapek
pohybuji v rozmezi pikogrami.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
U¢inky na lidskou fertilitu nebyly zkoumany.

Téhotenstvi

Pro stanoveni bezpec¢nosti azelastinu béhem téhotenstvi u ¢lovéka nejsou k dispozici dostate¢né
informace. Pfi vysokych peroralnich davkach prokazal azelastin pfi pokusech na zvifatech indukci
nezédoucich ucinki (fetalni imrti, retardace riistu a malformace kosti). Lokalni aplikace do oka
vede k minimalni systémové expozici s hladinami v plasmé v rozmezi pikogramti. Je vSak tfeba
opatrnosti, pokud je Azelastin COMOD pouzivan béhem téhotenstvi.

Kojeni
Azelastin je vylu¢ovan do mateiského mléka v nizkych mnozstvich. Z toho diivodu neni Azelastin
COMOD doporucovan béhem kojeni.

4.7 Ut&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mirné, ptechodné podrazdéni, které se miize objevit po aplikaci ptipravku Azelastin COMOD,
pravdépodobné neovlivni vyraznéjSim zpisobem zrak. Pokud se vSak objevi jakékoli pfechodné
ucinky na zrak, ma byt pacientovi doporuceno, aby pted fizenim nebo obsluhou stroje pockal, az
tyto ucinky odezni.



4.8 Nezadouci ucinky

Velmi cCasté: (= 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 udaji nelze urcit

Poruchy imunitniho systéemu
Velmi vzacné: Alergické reakce (naptiklad vyrazka nebo svédéni).

Poruchy nervového systéemu
Méng¢ cCasté: Horka pachut’.

Poruchy oka
Casté: mirné prechodné podrazdéni oka.

HlaSeni podezfeni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci lécivého piipravku je dilezité. UmoZiiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezddouci u€inky na adresu:

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

4.9 Predavkovani

Po o¢nim pfedavkovani nejsou znamy zadné specifické reakce a pti o¢nim podéavani se neocekavaji
zadné reakce z predavkovani. S podavanim toxickych dévek azelastin-hydrochloridu u ¢loveéka
nejsou k dispozici zadné zkuSenosti. V piipad€ predavkovani nebo intoxikace se na zakladé
vysledki pti pokusech na zvitatech o¢ekdvaji poruchy centralniho nervového systému. Lécba téchto
poruch musi byt symptomaticka. Neni zndmo Zadné antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: dekongescencni 1éCiva a antialergika, jin4 antialergika
ATC kod: SO1GX07

Azelastin, derivat ftalazinonu, je klasifikovan jako siln¢, dlouhodob¢ piisobici antialergikum se
selektivnimi H; antagonistickymi u¢inky. Po o¢nim podani je mozno detekovat dodatecny
protizanétlivy ucinek.

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

histamin, inhibitory PAF a serotonin.

Podle udajti o zhodnoceni EKG pti dlouhodobé terapii azelastinem podavanym peroralné se



ukazuje, ze ve studiich s nékolikandsobnymi davkami neexistuji klinicky vyznamné Gc¢inky
azelastinu na zménu intervalu QT (QTc).

U 3 700 pacientt [éCenych peroralné azelastinem nebyla prokdzana zadna asociace s ventrikularni
arytmii nebo torsade de pointes.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné vlastnosti (systemova farmakokinetika)

Po perordlnim podéni je azelastin rychle absorbovan s absolutni biologickou dostupnosti 81 %.
Potrava na absorpci nema vliv. Distribu¢ni objem je vysoky, coz ukazuje predilekcni distribuci do
perifernich tkani. Uroveti proteinové vazby je relativné nizka (80 - 90 %, coZ je piili§ nizka hladina
pro obavy z reakci z nespravné aplikace ptipravku).

Polocas plazmatické eliminace po jednordzové aplikaci azelastinu je pfiblizné 20 hodin u azelastinu
a 45 hodin u terapeuticky aktivniho metabolitu N-desmethylazelastinu. Vylu€ovani probiha
ptevazné stolici. Trvalé vylucovani malych mnozstvi davky ve stolici naznacuje, ze malé mnozstvi
davky vstupuje do enterohepatalni cirkulace.

Charakteristika u pacientii (ocni farmakokinetika)

Po opakované ocni aplikaci o¢nich kapek obsahujicich azelastin se stejnym slozenim jako Azelastin
COMOD (az jedna kapka do kazdého oka ctyfikrat denn€) byly hodnoty maximalni plazmatické
koncentrace azelastin-hydrochloridu (Cmax) v ustdleném stavu velmi nizké a byly stanoveny na
hranici kvantifikace nebo pod ni.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal Zadny potencial senzibilizace u morcete. Azelastin neprokazal
zadny genotoxicky potencial v baterii in vitro a in vivo testl, ani Zadny karcinogenni potencial u
potkan®i nebo mysi.

U samcti a samic potkanti zpisobily peroralni davky azelastinu vyS$si neZ 3,0 mg/kg/den sniZeni
indexu fertility v zavislosti na podané davce; avsak ve studiich chronické toxicity nebyly u samcii
ani samic zjistény zadné zmény pohlavnich organi vztahujici se k 1é¢ivé latce.

Embryotoxické a teratogenni G€inky u potkanii, mysi a kraliki se vyskytly pouze pti podavani
toxickych davek samicim (napt. malformace skeletu byly pozorovany u potkanti a kralikd v
davkach 50 mg/kg/den).



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat dinatrium-edetatu
Hypromeloza

Sorbitol

Hydroxid sodny (k upravé pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibilita

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neotevieny ptipravek: 2 roky.
Po otevieni: nepouzivejte déle nez 12 tydnii.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete, ze uzavér krabicky byl pfed prvnim pouzitim
poskozen.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Velikosti baleni: 10ml vicedavkovy obal s odvzdusnovaci pumpou a vicko.
Jedna lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

URSAPHARM spol. s r.o0., Kubanské namésti 1391/11, Praha 10
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