SASKANOTS ZVA 02-03-2023

ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols, $kidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Skidums satur 1,5 mg/ml azelastina hidrohlorida (azelastini hydrochloridum).

Viena aerosola deva (0,14 ml) satur 0,21 mg azelastina hidrohlorida, kas atbilst 0,19 mg
azelastina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Deguna aerosols, Skidums.
Dzidrs, caurspidigs Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Alergiska rintta simptomatiskai arsté$anai pieaugusajiem, pusaudziem un b&rniem no 6 gadu
vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma

2 devas katra nast vienu reizi diena. Atkariba no simptomu smaguma pakapes zalu lietoSanas
deva var bt 2 devas katra nasi 2 reizes diena. Maksimala dienas deva ir 2 devas katra nasi 2
reizes diena.

Bérniem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem:
1 deva katra nasi 2 reizes diena.

Bérniem 4 nedgélu ilgs kliniskais p&tijums uzradija labu zalu droSumu un efektivitati. Nav
pieejami p&tijumi par zalu lietoSanu bérniem ilgaku laika periodu, tom&r vienu gadu ilgstosi
kliniskie p&tijumi, pieaugusajiem un pusaudziem lietojot dubultu dienas devu, uzradija labu
zalu droSumu un efektivitati.

Allergodil 1,5 mg/ml neiesaka lietot bérniem lidz 6 gadu vecumam, jo nav pietieckamu datu
par zalu droSumu un/ vai efektivitati.

Vecaka gadagajuma pacienti
Devas pielagosana $ai pacientu grupai nav nepiecieSama.

Pacienti ar nieru un/vai aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar aknu un/vai nieru darbibas trauc€jumiem devas pielagoSana nav nepiecieSama.
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LietoSanas ilgums

Allergodil 1,5 mg/ml piemérots ilglaicigai lietoSanai bez arsta uzraudzibas. Arstesanas ilgumu
nosaka pacients atbilstosi laika periodam, kad tiek paklauts alergéna iedarbibai. LietoSana
ilgaka par 4 nedélam nav piemerota bérniem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem klinisko datu
trukuma del.

LietoSanas veids
Intranazalai lietoSanai (vietgji — deguna glotadai).

Piesardzibas pasakumi pirms zalu lietoSanas vai rikosands ar tam

Izsmidzinot galva jatur taisni.

Pirms pirmas lietosanas 6 reizes jauzspiez uz smidzinataja, Iidz paradas vienmériga miglina.
Ja Allergodil 1,5 mg/ml nav lietots 3 vai vairak dienas, smidzinatajs atkal vairakas reizes
janospiez, lidz paradas vienmeriga, smalka miglina.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu azelastina hidrohloridu un/vai jebkuru no 6.1.
apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Nav bitiski.
45. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi ar azelastina deguna aerosolu. Ir veikti mijiedarbibas
pétijumi ar lielam iek8kigam devam, bet tiem nav saistibas ar Allergodil deguna aerosolu, jo
péc deguna aerosola lietoSanas zalu koncentracija asinsrité neparsniedz 1/5 no
koncentracijas, kas bija labi panesama péc iekskigas lietoSanas.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriiti

Gritnieciba

Nav pieejama pietieckama informacija par azelastina lietoSanu sievietém griitniecibas laika.
P&c lielu devu iekskigas ievadiSanas dzivniekiem noverota toksiska ietekme uz
reproduktivitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Tadgl, lietojot azelastina deguna aerosolu
griitniecibas laika, jaievero piesardziba.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai azelastins/ ta metaboliti noklist mates piena. Ta ka daudzas zales izdalas
mates piena, jaievero piesardziba, lietojot azelastinu barosanas ar kraiti laika.

Fertilitate
P&ttjumos ar dzivniekiem bija noverota ietekme uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosols maz ietekmée sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Retos gadijumos var rasties nogurums vai reibonis, tacu Sie simptomi var rasties
ar1 pasas slimibas d€]. Saja gadijuma sp&ja vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

var tikt samazinata. Ipasi janem véra, ka alkohola lieto$ana So ietekmi var pastiprinat.

4.8. Nevélamas blakusparadibas
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Parasti p&c lictoSanas novéro garsas sajiitas izmainas (disgeizija), specifisku, nepatikamu
garSu (biezi saistama ar nepareizu ievadiSanas metodi, proti, atliecot galvu parak talu atpakal
ievadiSanas laika), kas retos gadijumos var izraisit sliktu dasu.

Nevelamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sist€mam un attistibas biezumam.
Blakusparadibu biezums klasificéts ka:

loti biezi (>1/10),

biezi (>1/100 lidz <1/10),

retak (>1/1000 lidz <1/100),

reti (>1/10 000 lidz <1/1000),

loti reti (<1/10 000),

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Imiinas sisteémas traucgjumi Loti reti Paaugstinata jutiba
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Disgeizija (garSas sajiitas izmainas)
Reti Reibonis*, miegainiba
Elposanas sisteémas Retak Nepatikama sajiita deguna
traucgjumi, krtsu kurvja un (durstiSanas sajiita, nieze)
videnes slimibas Skaudi$ana
Deguna asinos$ana
Kunga-zarnu trakta Reti Slikta dasa
traucgjumi
Vispargji trauc&jumi Reti Nogurums* (gurdenums,
nespeks)
Vajums*
Adas un zemadas audu Loti reti Izsitumi
bojajumi Nieze
Natrene

*Var atfistities ari pasas slimibas rezultata (skatit ari 4.7. apakSpunktu).

ZinoS8ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.v.

4.9. Pardozésana

Ievadot intranazali, pardozéS$anas reakcijas nav gaidamas. Pamatojoties uz rezultatiem, kas
ieglti petijumos ar dzivniekiem, gadijumos pec nejausas iekskigas lietoSanas var biit
sagaidami centralas nervu sistémas trauc&jumi. So traucgjumu arstesanai jabiit
simptomatiskai. Atkariba no zalu daudzuma, ieteicama kunga skaloSana. Antidots nav
zinams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: dekongestanti un citi vietgjas darbibas deguna lidzekli.
Antialergiskie lidzekli, iznemot kortikosteroidus.
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ATK kods: ROIACO03

Azelastins ir ftalazinona atvasinajums, kas ir klasificets ka spécigs, ilgstosas darbibas
antialergisks savienojums ar selektivu H; antagonista darbibu.

Dati, kas iegiti in vivo (prekliniskos) un in vitro p&tijumos, liecina, ka azelastins kave
kimisko mediatoru, piem&ram, leikotriénu, histamina, PAF inhibitoru un serotonina (vielu,
kas iesaistitas agrinu un vélinu alergisku reakciju attistiba), sint€zi vai atbrivosanos.

Klinisko pétijumu dati liecina, ka azelastina deguna aerosolam ir atraks darbibas sakums,
salidzinot ar desloratadinu un intranazali ievaditu mometazonu. Nazalie alergijas simptomi
mazinas 15 mintsu laika p&c ievadiSanas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

P&c intranazalas Allergodil 1,5 mg/ml deguna aerosola 2 devu ievadiSanas (0,822 mg kopgja
deva) Katra nasT azelastina maksimala koncentracija plazma (Cmax) ir 409 pg/ml veseliem
brivpratigajiem, vidgjais laukums zem koncentracijas-laika liknes (AUC) ir 9312 pgeh/ml un
vidgjais laiks, lai sasniegtu Cmax (tmax) ir 4 stundas. P&c iekSkigas lictoSanas azelastins atri
uzsiicas, ta absoliita biologiska pieejamiba ir 81%. Uzturs neietekmé uzsikSanos.

Izkliede
Izkliedes tilpums ir liels; tas liecina par izkliedi galvenokart perifériskajos audos. SaistiSanas
pakape ar protetniem ir 80-90%. Saja [imen1 zalu aizvietoSanas reakcijas nav sagaidamas.

Biotransformacija
Azelastins tiek metabolizets par N-desmetilazelastinu ar CYP izoenzimu, galvenokart
CYP3A4, CYP2D6 un CYP2C19, palidzibu.

Eliminacija

P&c vienreizgjas iekskigas devas azelastina eliminacijas pusperiods plazma bija apméram 20
stundas, bet terapeitiski aktiva metabolita N-desmetilazelastina — apméram 45 stundas.
Ekskrécija notiek galvenokart ar fekalijam. Nelielas devas dalas aizkavéta izdali$anas ar
fekalijam liecina, ka ir arT neliela enterohepatiska cirkulacija.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Azelastina hidrohloridam nav konstatgta sensibiliz&josa ietekme uz juras clicinam.
Azelastinam nav konstat&ta ne genotoksiska ietekme daudzos testos in vitro un in vivo, ne
kancerogéna ietekme uz zurkam vai pelém. Zurku téviniem un matitém azelastina iekskigas
devas, kas parsniedza 3,0 mg/kg diena, izraisija no devas atkarigu fertilitates indeksa
samazinasanos; tomer visos hroniskas toksicitates p&tjjumos ne t€viniem, ne matitém netika
noverotas zalu izraisttas dzimumorganu parmainas. Embriotoksisku un teratogénu ietekmi
zurkam, pelém un truSiem izraisija tikai matitei toksiskas devas (pieméram, kaulu patologija
tika noverota zurkam un pelém, lietojot 68,6 mg/kg diena).

P&c lielu iekskigu devu ievadiSanas dzivniekiem, kas 1095 reizes parsniedza maksimalo
ieteikto intranazalo dienas devu cilvékiem, novéroja augla navi, augSanas aizturi un biezaku
skeleta deformacijas attistibu, nosakot toksicitati uz reproduktivitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts

Hipromeloze, sukraloze (E 955), kristalus veidojoss sorbita skidums, dinatrija edetats, natrija
citrats, attirits tidens.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

Deriguma termins lietosanas laika (p&c pirmas atversanas): 6 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzes&t un nesasaldet.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Brina stikla pudelite ar aecrosola izsmidzinamo mehanismu (izsmidzinama mehanisma dalas,
kas nonak saskarg€ ar $kidumu, ir no polipropiléna, polietiléna, polioksimetiléna, elastoméra
un neriisgjosa terauda):

10 ml pudelite satur 5 ml deguna aerosola Skiduma.

10 ml pudelite satur 10 ml deguna aerosola skiduma.

20 ml pudelite satur 17 ml deguna aerosola Skiduma.

20 ml pudelite satur 20 ml deguna aerosola $kiduma.

20 ml pudelite satur 22 ml deguna aerosola Skiduma.

Visi iepakojuma lielumi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Viatris Healthcare Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

16-0071

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2016. gada 5. aprilis
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023



