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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Azelastin COMOD®,
0,5 mg/ml, krople do oczu, roztwér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

0,05 % roztwor chlorowodorku azelastyny (0,50 mg/ml).

Jedna kropla leku o objetosci okoto 30 pl zawiera 0,015 mg chlorowodorku azelastyny
(Azelastini hydrochloridum).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.
Klarowny, bezbarwny roztwér.

4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka objawdw alergicznego sezonowego zapalenia spojéwek u dorostych i dzieci w wieku
4 lat i powyzej.

Leczenie objawéw catorocznego alergicznego zapalenia spojowek u dorostych i dzieci w wieku 12 lat

i powyzej.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Sezonowe alergiczne zapalenie spojowek

Dorostym i dzieciom w wieku 4 lat i powyzej zazwyczaj podaje sie jedng krople leku do kazdego oka, dwa
razy na dobe (rano i wieczorem). W razie koniecznosci dawke te mozna zwiekszy¢ do jednej kropli,
podawanej cztery razy na dobe. W przypadku przewidywanej ekspozycji na alergen, produkt leczniczy
Azelastin COMOD® powinien by¢ podawany profilaktycznie, przed wystapieniem ekspozydji.

Catoroczne alergiczne zapalenie spojéowek

Dorostym i dzieciom w wieku 12 lat i powyzej zazwyczaj podaje sie jedng krople leku do kazdego oka dwa
razy na dobe (rano i wieczorem). W razie koniecznosci, dawke te mozna zwiekszy¢ do jednej kropli
podawanej 4 razy na dobe.



W badaniach klinicznych potwierdzono skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania leku podczas leczenia
trwajacego do 6 tygodni, dlatego terapie produktem leczniczym nalezy ograniczy¢ do maksymalnie 6
tygodni

Nalezy zaleci¢ pacjentowi aby skontaktowat sie z lekarzem w przypadku braku poprawy lub nasilenia sie
objawéw w ciagu 48 godzin.

Stosowanie przez okres dtuzszy niz 6 tygodni musi przebiegac¢ pod kontrola lekarza, nawet w przypadku
sezonowego zapalenia spojéwek.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4. Specjalne ostrzeienia i srodki ostroinosci dotyczace stosowania
Azelastin COMOD® nie jest wskazany w leczeniu zakazen oczu. Inne ostrzezenia podano w punktach 4.5 i
4.6.

Podobnie, jak w przypadku innych lekéw w postaci kropli do oczu, podczas stosowania azelastyny, nie
nalezy uzywac soczewek kontaktowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji
Specyficzne badania dotyczace interakcji z produktem leczniczym Azelastin COMOD® nie byty prowadzone.

Prowadzono badania interakgji z uzyciem duzych dawek doustnych azelastyny. Nie maja one jednak zadnego
znaczenia dla Azelastin COMOD®, poniewaz po zakropleniu preparatu do oka ogdlnoustrojowe stezenie
substancji czynnej w organizmie jest na poziomie pikogramoéw.

4.6. Wptyw na ptodnosg, cigie i laktacje
Ptodnos¢
Nie byt badany wptyw na ptodnos¢ u ludzi.

Cigza

Brak wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania azelastyny u kobiet w okresie
ciazy. W badaniach doswiadczalnych na zwierzetach duze dawki doustne tej substancji powodowaty
dziatania niepozadane (obumarcie ptodu, zahamowanie wzrostu i wady rozwojowe kos¢ca). Po miejscowym
zastosowaniu preparatu, stezenia substancji czynnej w organizmie sa minimalne (na poziomie pikograméw),
nalezy jednak zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy Azelastin COMOD® podczas cigzy.

Laktacja
Niewielkie ilosci azelastyny przenikaja do mleka kobiecego i dlatego nie zaleca sie stosowania preparatu
Azelastin COMOD® u kobiet karmigcych piersia.

4.7. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jest praktycznie nieprawdopodobne aby tagodne, przemijajace podraznienie oczu wywotane zakropleniem
preparatu Azelastin COMOD®, mogto pogarszac lub uposledza¢ widzenie w jakims wiekszym stopniu. Jednak
pacjenci odczuwajacy jakiekolwiek przemijajace zaburzenia widzenia nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i
obstugiwac¢ maszyn, do chwili ustapienia tych objawoéw.



4.8. Dziatania niepoigdane
(zestos¢ wystepowania objawow niepozadanych okresla sie na podstawie nastepujacych kryteriéw:

Bardzo czesto (=1/10)

(zesto (= 1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10000)

Nie znana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: Reakcje alergiczne (takie jak wysypka i Swiad).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: Gorzki smak w ustach.

Zaburzenia oka
(zesto: tagodne, przejsciowe podraznienie oka.

Igtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozada-
nych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. 0soby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane krajowego systemu zgtaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181,

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Nie s znane zadne specyficzne reakcje na przedawkowanie po podaniu do oka i ze wzgledu na te droge
podania takze nie nalezy ich sie spodziewac.

Brak doswiadczen z zastosowaniem toksycznych dawek chlorowodorku azelastyny u ludzi. Po przedawkowa-
niu lub w przypadku zatrucia mozna spodziewac sie zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
(analogicznie, jak stwierdzano w badaniach na zwierzetach).

W takich przypadkach nalezy zastosowac leczenie objawowe. Nie jest znana odtrutka dla azelastyny.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki zmniejszajace przekrwienie oraz przeciwalergiczne, inne leki przeciwaler-
giczne
Kod ATC: SO1GX07

Azelastyna pochodna ftalazynonu, jest zwigzkiem o silnym i dtugotrwatym dziataniu przeciwalergicznym.
Dziata antagonistycznie, na receptory H1. Po podaniu miejscowym do oczu, lek wykazuje takze dziatanie
przeciwzapalne.

Z badan przedklinicznych in vivo i in vitro wynika, ze azelastyna zmniejsza synteze lub uwalnianie mediato-
row chemicznych uczestniczacych we wczesnej i péznej fazie reakgji alergicznej, np. leukotriendw, histaminy,
PAF (czynnik aktywujacy ptytki) i serotoniny.



W dotychczasowych badaniach u pacjentéw przyjmujacych dtugotrwale duze dawki azelastyny doustnie,
wyniki EKG potwierdzity, Ze podawanie wielokrotnych dawek preparatu nie powoduje istotnych klinicznie
zmian ustalonego odstepu QT (QTc).

Nie obserwowano zwigzku pomiedzy leczeniem azelastyna, a wystepowaniem arytmii komorowych lub
torsade de pointes u ponad 3700 pacjentéw leczonych doustng postacia azelastyny.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka po podaniu uktadowym

Po podaniu doustnym azelastyna jest szybko wchtaniana, przy czym jej bezwzgledna dostepnos¢ biologiczna
wynosi 81%. Spozywanie pokarméw nie ma wptywu na absorpcje preparatu. Duza objetos¢ dystrybucji
wskazuje, Ze preparat w przewazajacej czesci rozmieszczany jest na obwodzie. Stopien wiazania z biatkami
0socza jest stosunkowo maty (80 - 90%, stezenie zbyt mate, aby bra¢ pod uwage mozliwos¢ wypierania
leku).

Okres péttrwania w fazie eliminacji po przyjeciu pojedynczej dawki preparatu wynosi okoto 20 godzin dla
azelastyny i okoto 45 godzin dla jej biologicznie czynnego metabolitu, N- dezmetyloazelastyny. Wydalanie
nastepuje gtéwnie z katem.

Utrzymujace sie wydalanie niewielkich ilosci dawki z katem sugeruje mozliwos¢ przenikania leku do
krazenia jelitowo-watrobowego.

Farmakokinetyka po podaniu miejscowym do oka

Po wielokrotnym zakropleniu preparatu zawierajacego azelastyne o takim samym sktadzie jak Azelastin
COMOD® (w dawce jedna kropla do worka spojowkowego kazdego oka, cztery razy na dobe) wartosci Cmax
w stanie rownowagi stacjonarnej chlorowodorku azelastyny byty bardzo mate i ksztattowaty sie na granicy
oznaczalnosci lub ponizej tej granicy.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Chlorowodorek azelastyny podawany $winkom morskim nie wykazywat dziatania alergizujacego. Nie
odnotowano dziatania genotoksycznego azelastyny w szeregu testéw in vitro i in vivo, ani dziatania
rakotwérczego w badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy.

Azelastyna podawana doustnie samicom i samcom szczura, w dawce powyzej 3,0 mg/kg/dobe, powodowa-
ta zalezne od wielkosci dawki obnizenie wskaznika ptodnosci.

W badaniach toksycznosci przewlektej, nie wykazano jednak, zaréwno u osobnikéw meskich jak i zenskich,
wystapienia zmian w narzadach ptciowych, ktére bytyby wywotane przez azelastyne.

Zjawisko embriotoksycznosci i teratogennosci wystepowato u ciezarnych szczuréw, myszy i krélikéw jedynie
w zakresie dawek toksycznych dla matek (np. obserwowano wady koséca u szczuréw i krélikéw, ktérym
podawano dawki 50 mg/kg/dobe).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Disodu edetynian

Hypromeloza

Sorbitol

Sodu wodorotlenek, roztwér (do korekty pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie znane.

6.3. Okres wainosci
2 lata



Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 12 tygodni.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C

Krople Azelastin COMOD® mozna stosowac tylko wéwczas, jezeli przed pierwszym uzyciem nie stwierdzi sie
uszkodzenia zabezpieczenia opakowania.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Wielko$¢ opakowania: 10 ml pojemnik z kroplomierzem z LDPE, z zakretka z HDPE i zabezpieczeniem
gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Jeden pojemnik zawiera 10 ml roztworu.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
URSAPHARM Poland sp. z 0.0., ul. Malarska 6, 05-092 tomianki,

Telefon: 22 732 07 90

Fax: 22 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20665

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.10.2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: DD.MM.RRRR

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.12.2016
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Azelastin POS®, 1 mg/ml, aerozol do nosa, roztwor

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Roztwor zawierajgcy 1 mg/ml chlorowodorku azelastyny.

Kazde nacisniecie pompki dozujgcej (jedna dawka) dostarcza 0,14 ml roztworu, ktéry zawiera 0,14 mg
azelastyny chlorowodorku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe sezonowego, alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa. Azelastin POS® jest
wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Nalezy stosowac jedno rozpylenie aerozolu Azelastin POS® do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobe
(rano i wieczorem). Odpowiada to dawce dobowej 0,56 mg azelastyny chlorowodorku.

Dzieci i mtodziez
Azelastin POS® stosuje sie u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Nie nalezy stosowac Azelastin POS®
u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposéb podawania
Podanie donosowe.



(zas trwania leczenia

Azelastin POS® mozna stosowac do momentu ustapienia dolegliwosci, jednakze nie nalezy go stosowac
nieprzerwanie przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na substancje czynna - azelastyny chlorowodorek lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac Azelastin POS® u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Azelastin POS® nie jest odpowiedni do leczenia przeziebienia ani grypy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji
Jak dotad nie s3 znane interakcje w przypadku miejscowego stosowania azelastyny chlorowodorku.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, ciaie i laktacje

Cigza

Brak jest danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania azelastyny u kobiet w okresie
Ciazy. Mimo braku dowodéw na dziatanie teratogenne u zwierzat nawet w przypadku wiekszych dawek niz
terapeutyczne, stosowanie Azelastin POS® nie jest zalecane w pierwszym trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Ze wzgledu na brak danych nie nalezy stosowa¢ Azelastin POS® w okresie karmienia piersia.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W pewnych przypadkach po zastosowaniu Azelastin POS® u pacjentéw moga wystapic: uczucie zmeczenia,
znuzenie, wyczerpanie, zawroty gtowy lub ostabienie oraz objawy, ktére moga by¢ wywotane sama
choroba. W takich przypadkach zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona.
Nalezy pamietac, ze spozywanie alkoholu i stosowanie innych lekdw moze nasilac te dziatania.

4.8 Dziatania niepoigdane

Dziatania niepozadane s3 wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzagdéw oraz wedtug
czestosci wystepowania. Czestos¢ wystepowania jest okreslona nastepujaco:

Bardzo czesto (= 1/10);

Czesto (= 1/100 do < 1/10);

Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100);

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000);

Bardzo rzadko (< 1/10 000);

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci

Zaburzenia uktadu nerwowego

(zesto: zaburzenia smaku (nieprzyjemny smak w ustach) moga pojawic sie po rozpyleniu aerozolu (czesto
wskutek nieprawidtowej techniki rozpylania, mianowicie odchylenia gtowy podczas rozpylania aerozolu), co
w rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do nudnosci

Bardzo rzadko: zawroty gtowy

Zaburzenia uktadu oddechoweqo, klatki piersiowej i srédpiersia
Niezbyt czesto: uczucie dyskomfortu w obrebie nosa w zwiazku ze stanem zapalnym btony $luzowej nosa
(pieczenie, Swiad), kichanie, krwawienie z nosa



Zaburzenia zofadka i jelit
Rzadko: nudnosci

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: uczucie zmeczenia (znuzenia, wyczerpania), zawroty gtowy lub ostabienie

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: wysypka, swiad, pokrzywka

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozada-
nych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Brak doswiadczenia dotyczacego zastosowania toksycznych dawek azelastyny chlorowodorku u ludzi.

Objawy
W oparciu o wyniki doswiadczen na zwierzetach, w przypadku przedawkowania lub zatrucia nalezy
spodziewac sie zaburzen ze strony osrodkowego uktadu nerwowego.

Postepowanie
Zaburzenia te nalezy leczy¢ objawowo. Nie jest znana odtrutka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki obkurczajgce btone $luzowa i inne preparaty do nosa do stosowania
miejscowego; leki przeciwalergiczne, za wyjatkiem kortykosteroidéw, kod ATC: ROTAC03

Azelastyna jest silnym zwigzkiem przeciwalergicznym o dtugotrwatym dziataniu (t %2 ® 20 godz.) i
selektywnych wtasciwosciach antagonistycznych wobec receptoréw H1.

Ponadto, dane z badan in vivo ($winka morska) wykazujg, ze azelastyna stosowana w dawkach terapeutycz-
nych hamuje skurcz oskrzeli wywotany przez leukotrieny i PAF.

Hamowanie stanu zapalnego w drogach oddechowych jako podstawowej reakeji nadwrazliwosci wykazane
w dos$wiadczeniach na zwierzetach z azelastyny chlorowodorkiem mozna przypisa¢ tym wtasciwosciom.
Inaczenie wynikéw z doswiadczen na zwierzetach dla leczenia ludzi nie jest jasne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zwierzetom i ludziom, azelastyny chlorowodorek jest szybko wchtaniany i dystrybu-
owany, w szczegélnosci do ptuc, skéry, miesni, watroby i nerek i jedynie w niewielkim stopniu do mézqu.
Obserwowano kinetyke proporcjonalng do dawki. Azelastyny chlorowodorek i jego metabolity s wydalane
gtéwnie z katem (okoto 75%) i moczem (25%). Wazne szlaki metaboliczne obejmuja hydroksylacje
pierscienia, N-demetylacje i oksydacyjne otwarcie pierscienia azepinowego.



U pacjentéw z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa po podaniu catkowitej dobowej dawki 0,56 mg
azelastyny chlorowodorku (tzn. dwéch rozpylen do otworu nosowego raz na dobe) stezenie azelastyny
chlorowodorku w osoczu w stanie stacjonarnym obserwowane dwie godziny po podaniu dawki wynosito
okoto 0,65 ng/ml. To stezenie w osoczu nie prowadzito do istotnych klinicznie, ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych. W zwiazku z proporcjonalnoscia dawki oczekuje sie zwiekszenia stezenia w 0soczu wraz ze
zwigkszeniem dobowej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po wielokrotnym doustnym podaniu azelastyny chlorowodorku szczurom lub psom pierwsze objawy
toksycznosci obserwowano poczawszy od dawek 75 razy wiekszych niz maksymalna dawka dobowa
zalecana u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie dla zastosowania klinicznego.

W przypadku szczuréw toksycznos¢ objawiata sie gtéwnie w watrobie (zwiekszenie aktywnos$ci AspAT, AIAT i
ALP w surowicy oraz zwiekszenie masy narzadu, hipertrofia komérek, infiltracja ttuszczem) oraz nerkach
(zwiekszenie stezenia azotu mocznikowego i objetosci moczu, zwiekszone wydalanie sodu, potasu i
chlorkéw, zwiekszenie masy narzadu). Dziatania byty obserwowane wytacznie po podaniu dawek 200 razy
wiekszych niz standardowa, doustna dawka dobowa u ludzi.

U mtodych i dorostych zwierzat nie obserwowano toksycznego dziatania w przypadku dawek stanowigcych
przynajmniej 30-krotnos¢ maksymalnej dawki dobowej zalecanej dla ludzi.

Podawanie donosowe duzych dawek azelastyny chlorowodorku szczurom (okoto 130-krotnie wieksza dawka
niz dawka donosowa zalecana dla ludzi, dostosowana do masy ciata) i psom (okoto 25-krotnie wieksza
dawka niz dawka donosowa zalecana dla ludzi, dostosowana do masy ciata) przez okres 6 miesiecy nie
powodowato zadnych dziatan toksycznych zaréwno miejscowo, jak i dla konkretnego narzadu.

Witasciwosci uczulajace
Azelastyny chlorowodorek nie ujawnit wtasciwosci uczulajacych u swinek morskich.

Dziatanie mutagenne i (lub) rakotwdrczos¢
Azelastyny chlorowodorek nie wykazat wtasciwosci mutagennych w badaniach in vitro i in vivo, ani
wiasciwosci rakotwérczych u szczuréw ani myszy.

Embriotoksycznos¢ i (lub) teratogennos¢

W doswiadczeniach na zwierzetach azelastyny chlorowodorek przenikat przez tozysko i jego niewielkie ilosci
byty wykrywane w mleku matki. Badania embriotoksycznosci po podaniu doustnym szczurom, myszom oraz
krélikom wskazywaty na dziatanie teratogenne tylko u myszy, a obserwowane dziatania wystepowaty
wytacznie w przypadku zastosowania dawek toksycznych dla matek (68,6 mg/kg/dobe). Najmniejszg,
doustng dawka wywotujaca dziatanie embriotoksyczne byto 30 mg/kg/dobe u wszystkich trzech gatunkéw.
Zaburzenia ptodnosci obserwowano u samic szczura po podaniu doustnym dawek wiekszych niz 3
mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Disodu edetynian

Bezwodny kwas cytrynowy
Disodu fosforan dwunastowodny
Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.



6.3 Okres waznosci
2 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w lodéwce ani nie zamrazac. Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Azelastin POS® jest dostarczany w pojemniku wielodawkowym (z polietylenu o wysokiej gestosci) z
pompka dozujaca w tekturowym pudetku. Jeden pojemnik zawiera 10 ml roztworu.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z 0.0.
ul. Malarska 6

05-092 tomianki

Tel: 022 732 07 90

Faks: 022 732 07 99
www.ursapharm.pl

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23113

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA
POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.04.2016

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.07.2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.07.2018
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Allergo-COMOP®
20mg/ml
krople do oczu, roztw:

Natril cromoglicas __ 8

Alergo-cOMOD® :
20 mg/ml

krople do oczu, roztwér

Natrii cromoglicas

]
Allergo-COMOD’ ~
Krople do oczu !

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Allergo-COMOD®, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 20 mg sodu kromoglikanu (Natrii cromoglicas)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte alergiczne zapalenie spojéwek, np. zapalenie spojéwek spowodowane katarem siennym,
wiosenne alergiczne zapalenie rogéwki i spojowek.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Zazwyczaj zaleca sie zakropli¢ do worka spojéwkowego 1 krople 4 razy na dobe.

Dzieci
Dla dorostych i dzieci dawkowanie jest takie samo.

Nie dotykac¢ koricdwka zakraplacza do oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.

Leczenia produktem Allergo-COMOD® nie nalezy przerywac po ustapieniu objawdw. Nalezy je kontynuowac
az do ustania kontaktu z alergenem, np. pytkami kwiatéw, kurzem.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na sodu kromoglikan lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekarz okulista powinien stwierdzi¢, czy pomimo wystepujacego alergicznego zapalenia oka mozliwe jest
uzywanie soczewek kontaktowych. W przypadku uzyskania potwierdzenia, przed zakropleniem leku nalezy
zdjac soczewki kontaktowe, zakroplic¢ lek, a soczewki zatozy¢ ponownie po uptywie 15 minut.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci ponizej 4 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymil i inne rodzaje interakgji
Nie sa znane interakcje kromoglikanu sodu z innymi lekami stosowanymi réwnoczesnie miejscowo do oczu.
4.6 Wptyw na ptodnos¢, ciaie i laktacje

Brak danych dotyczacych wptywu leku na ptdd. Leku nie nalezy stosowac w | trymestrze ciazy i nie zaleca
sie stosowania go w dalszym okresie ciazy oraz u kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Po zastosowaniu produktu moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia, co moze wydtuzy¢ czas reakgji
u 0s6b prowadzacych pojazdy oraz obstugujacych maszyny.

4.8 Dziatania niepoigdane

Rzadko moze wystapi¢ przemijajace pieczenie oczu, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, przekrwienie i
obrzek spojéwek. Objawy te zwykle samoistnie ustepowaty. W przypadku podejrzenia uczulenia na krople
Allergo-COMOD®, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Igtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozada-
nych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego.0soby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09;e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie obserwowano przypadkéw przedawkowania. Nie jest znane specjalne leczenie w takim przypadku.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne; inne leki przeciwalergiczne;
kod ATC: S01G X 01

Kromoglikan sodu stabilizuje btony komérek tucznych poddanych dziataniu antygenéw i tym samym
zapobiega ich degranulagji oraz uwalnianiu réznych mediatoréw reakcji zapalnych, ktérymi sg czasteczki
aktywne biologicznie. S3 one albo syntetyzowane i magazynowane w komérkach tucznych (jak histamina
czy kininy) i po uwolnieniu posrednicza w natychmiastowej reakgji alergicznej
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I typu, albo sa syntetyzowane po prowokowanej stymulacji (jak prostaglandyny czy leukotrieny) i posredni-
€z3 w op6inionej reakji zapalnej IV typu. Kromoglikan sodu jest rowniez antagonista wapnia. Kromoglikan
blokuje receptor immunoglobuliny E potaczony z kanatem wapniowym i tym samym blokuje przeptyw
wapnia do komorki, normalnie nastepujacy po zwigzaniu Ige. W efekcie koricowym, degranulacja komérek
tucznych jest spowolniona i unika sie uwolnienia histaminy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po inhalacji kromoglikanu sodu w postaci proszku, okoto 8% substacji czynnej przedostaje sie do drég
oddechowych i zostaje tam najprawdopodobniej catkowicie wchtoniete, przy czym maksymalne stezenie w
osoczu krwi nastepuje po 15-20 minutach.

Po wchtonieciu z ptuc obecnos¢ w osoczu krwi jest przedtuzona (okres péttrwania wynosi wtedy okoto
60-90 minut).

Po podaniu donosowym kromoglikanu sodu, ogélnie wchtania sie mniej niz 7% , a po podaniu doustnym
jedynie okoto 1%.

Kromoglikan sodu stabo rozpuszcza sie w lipidach i dlatego nie przenika przez wiekszos¢ bton biologicznych,
np. przez bariere krew-mézg. Dla osiagniecia optymalnego efektu terapeutycznego nie jest konieczne
utrzymanie okreslonego statego stezenia substancji czynnej we krwi. Istotne dla skutku terapeutycznego po
podaniu miejscowym jest wytacznie stezenie kromoglikanu sodu uzyskane w narzadzie docelowym
(oskrzela, nos, oczy, przewdd pokarmowy).

Metabolizm kromoglikanu sodu nie zostat dotychczas zbadany.
Wydalanie zachodzi mniej-wiecej w réwnych ilosciach z z6tcia i moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra: badania toksycznosci ostrej prowadzone na réznych gatunkach zwierzat nie wykazaty
szczegblnej wrazliwosci badanych zwierzat na kromoglikan.

Toksycznos¢ przewlekta

Badania toksycznosci przewlektej prowadzono na szczurach, podajac kromoglikan podskérnie. Po bardzo
duzych dawkach wystepowato ciezkie uszkodzenie nerek, w formie zwyrodnienia cewkowego w poblizu
petli Henlego.

Podawanie kromoglikanu sodu w postaci inhalacji szczurom, $winkom morskim, matpom i psom w okresie
do 6 miesiecy nie powodowato uszkodzen.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze

Nie zbadano wystarczajaco dziatania mutagennego kromoglikanu. Dotychczasowe doniesienia nie wskazuja
jednak na wystepowanie takiego dziatania. Dtugookresowe badania prowadzone na réznych gatunkach
zwierzat nie wskazuja na wystepowanie dziatania rakotwérczego kromoglikanu sodu.

Toksyczny wptyw na reprodukcje
Badania toksycznego wptywu kromoglikanu sodu na reprodukcje u krélikow, szczuréw i myszy nie wykazaty
dziatania teratogennego ani toksycznego wptywu na zarodek.

Ptodno$¢ samcow i samic szczuréw, cigza oraz rozwéj potomstwa w okresie przed i po urodzeniu przebiegaty
bez zaktécen.

W badaniu prowadzanym przez 10 lat, dotyczacym 296 ciezarnych kobiet leczonych kromoglikanem sodu
przez caty okres ciazy, ktérym podawano 2 do 3 inhalacji po 20 mg substandji czynnej na dobe, stwierdzono
u 4 noworodkéw wady rozwojowe (ductus arteriosus persistens, stope szpotawg, ubytek w przegrodzie i
rozszczep wargi). Odpowiada to 1,35% noworodkéw narazonych prenatalnie na lek, co stanowi czesto$¢ wad
rozwojowych mniejsza niz wystepujaca przecietnie w populagji.

Liczba obserwowanych przypadkoéw jest niewystarczajaca do oceny ryzyka wystepowania wyzej wymienio-
nych wad u cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Disodu edetynian
Sorbitol
Woda do wstrzykiwan.

Produkt Allergo-COMOD® nie zawiera srodka konserwujacego (dzieki zastosowaniu mechanicznej pompki
systemu COMOD®).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sa znane.

6.3 Okres waznosci
3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Po pierwszym otwarciu butelki krople mozna stosowac przez 12 tygodni.
Nie nalezy stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznosci.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Butelka z odpowietrzona pompka w tekturowym pudetku
10 ml

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
URSAPHARM Poland sp. z o.0.

ul. Malarska 6

05-092 tomianki

Telefon: 022 732 07 90

Telefax: 022 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 9762

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA
POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.01.2003 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11.07.2016
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Aller rom : Allergocrom: tgocom
2 (@ 20 mg/mi krople do oczu, roztwér 2 mg/mi kople
Nt comagicas i) oo 13
Tawartos¢ opakowania: 10 mi & 2343’2‘«%..\ (T

Krople do oczu B — i R
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAIWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Allergocrom®, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwér

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 ml izotonicznego roztworu zawiera 20 mg kromoglikanu sodowego (Natrii cromoglicas).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SICZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ostre i przewlekte alergiczne zapalenie spojéwek.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dzieci i mtodziez
Dla dorostych i dla dzieci dawkowanie jest takie samo.

Sposéb podawania

Zazwyczaj zaleca sie zakropli¢ do worka spojéwkowego 1 krople 4 razy na dobe.

Leczenia preparatem Allergocrom® nie nalezy przerywac po ustapieniu objawéw, nalezy je kontynuowac az
do ustania kontaktu z alergenem np.: pytkami kwiatéw, kurzem.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

4.4 Specjalne ostrzeienia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lekarz okulista powinien stwierdzi¢, czy pomimo wystepujacego alergicznego zapalenia oka, mozliwe jest
uzywanie twardych soczewek kontaktowych. W przypadku uzyskania potwierdzenia, przed zakropleniem
leku nalezy zdjac¢ twarde soczewki kontaktowe, zakropli¢ lek, a soczewki zatozy¢ ponownie na oczy po
uptywie 15 minut. Uzywanie migkkich soczewek kontaktowych ze wzgledu na zawartos¢ chlorku benzalko-
nioweqo jest przeciwwskazane.

Dzieci i mtodziez
Bezpieczenstwo stosowania leku u dzieci ponizej 4 lat nie zostato okreslone.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakgji.

4.6 Wptyw na ptodnos¢, ciaie i laktacje

Po wieloletnim stosowaniu nie stwierdzono dziatania teratogennego. Mimo to nalezy starannie rozwazy¢
korzysci i ryzyko ptynace z podawania leku w pierwszym i dalszych trymestrach ciazy, a takze kobietom
karmiacym piersia.

4.7 Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Po zastosowaniu preparatu moga wystapic przez kilka minut przemijajace zaburzenia widzenia, co moze
wydtuzy¢ czas reakgji u 0s6b prowadzacych pojazdy oraz obstugujacych maszyny.

4.8 Dziatania niepoigdane

W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ przemijajace pieczenie oczu, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
przekrwienie i obrzek spojéwek. Objawy te zwykle samoistnie ustepuja.

Igtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozada-
nych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego.0soby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 492 13 01, fax: + 48 22 492 13 09; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisywano przypadkéw przedawkowania. Nie jest znany specyficzny sposéb postepowania przy
przedawkowaniu.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antyalergiczny, kod ATC: S01G X 01

Kromoglikan sodowy stabilizuje btony komérek tucznych poddanych dziataniu antygenéw i tym samym
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zapobiega ich degranulacji oraz uwalnianiu réznych mediatoréw chemicznych, ktérymi sa czasteczki
aktywne biologicznie. Sa one syntetyzowane i magazynowane w komorkach tucznych (tj. histamina, kininy)
i uwolnione, posrednicza w natychmiastowej reakgji alergicznej | typu lub sa syntetyzowane po prowokowa-
nej stymuladji (tj. prostaglandyny, leukotrieny) i posrednicza w op6znionej reakcji zapalnej IV typu.
Kromoglikan sodowy jest réwniez antagonista wapnia. Kromoglikan blokuje receptor immunoglobuliny E
potaczony z kanatem wapniowym i tym samym blokuje przeptyw wapnia do komoérki, normalnie majacy
miejsce po zwigzaniu Igk. W efekcie koncowym spowalnia sie degranulacja komérek tucznych i unika sie
uwolnienia histaminy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po pojedynczym miejscowym podaniu do oka u krélika kromoglikan sodowy jest obecny w cieczy wodnistej
przez co najmniej 7 godzin; po 24 godzinach od podania do worka spojéwkowego nie znaleziono w oku
7adnych $ladéw leku. Z powodu bardzo matej rozpuszczalnosci w ttuszczach kromoglikan sodowy prawie nie
wchtania sie uktadowo (u ludzi okoto 0,03%, u krolikow okoto 0,02 %). To wyjasnia brak uktadowych
objawoéw niepozadanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ ostra: badania toksycznosci ostrej prowadzone na réznych gatunkach zwierzat, nie wykazaty
7adnej szczeg6lnej wrazliwosci badanych zwierzat na kromoglikan.

Toksycznos¢ przewlekta: badania toksycznosci przewlektej prowadzono na szczurach podajac kromoglikan
podskérnie. Po wyjatkowo duzych dawkach wystepowato ciezkie uszkodzenie nerek, w formie zwyrodnienia
cewkowego w poblizu petli Henlego.

Podawanie kromoglikanu sodowego w postaci inhalacji szczurom, $winkom morskim, matpom i psom w
okresie do 6 miesiecy nie powodowato uszkodzen.

Dziatanie mutagenne i rakotworcze: nie zbadano wystarczajaco dziatania mutagennego kromoglikanu.
Dotychczasowe doniesienia nie wskazuja jednak na wystepowanie takiego dziatania. Dtugotrwate badania
prowadzone na réznych gatunkach zwierzat nie wskazuja na wystepowanie dziatania rakotwérczego
kromoglikanu sodowego.

Toksyczny wptyw na reprodukcje: dotychczasowe doswiadczenia z kromoglikanem nie wskazuja na
zwiekszone ryzyko powstawania zaburzen rozwojowych. Prowadzono badanie na szczurach, krélikach i
myszach. Po podskérnym i dozylnym podaniu duzych dawek kromoglikanu, dochodzi do zwiekszonego
wchfaniania, a przez to zmniejszenia masy ciata ptodu.

Nie obserwowano dziatania teratogennego. Ptodno$¢ szczuréw ptci meskiej i zeniskiej, jak réwniez rozwoj
ptodu w okresie przed i po urodzeniu przebiegaty bez zaktécen.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek,

Disodu edetynian,

Glukoza jednowodna,

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

Zamknieta butelka: 3 lata
Nie nalezy uzywac leku dtuzej niz 6 tygodni po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego.



6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z PE o pojemnosci 10 ml z kroplomierzem i zatyczka w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
URSAPHARM Poland Sp. z o.0.

ul. Malarska 6

05-092 tomianki

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8980

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA
POZIWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 wrzesien 2001

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 grudzier 2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZE§(IOWE] IMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

08/2016
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