SASKANOTS ZVA 02-03-2023
ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Allergodil 0,1% deguna aerosols, skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
0,1% azelastina hidrohlorida (azelastini hydrochloridum) skidums.
Viena aerosola deva (0,14 ml) satur 0,14 mg azelastina hidrohlorida.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Deguna aerosols, Skidums.

Caurspidigs, bezkrasains, buferéts un izotonisks tidens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Sezonala alergiska rinita (siena drudza) un nesezonala alergiska rinita simptomatiskai
arstéSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

PieauguSiem un bérniem péc 6 gadu vecuma
Viena aerosola deva (0,14 ml = 0,14 mg azelastina hidrohlorida) katra nast 2 reizes diena
(atbilstosa dienas deva ir 0,56 mg azelastina hidrohlorida).

Gados veciem cilvekiem

Ar azelastina deguna aerosolu veiktajos kliniskajos un PMS pétijjumos netika novérota
blakusparadibu biezuma palielinasanas gados vecakiem pacientiem.

Sakara ar lokalu lietoSanu un mazu kop€jo dienas devu nav nepiecieSams samazinat devu.

IlgstoSa arsteSana
Azelastina deguna aerosols piemérots ilgstosai lietoSanai. Allergodil deguna aerosolu var
lietot, kamér simptomi izziid, tomér bez partraukuma to nedrikst lietot ilgak par 6 ménesiem.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam. Allergodil deguna aerosolu nedrikst lietot bérni, kas jaunaki par 6 gadiem.

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Skatit 4.5. “Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi”, 4.6. “Fertilitate,

gritnieciba un baroSana ar kriti” un 4.7. “letekme uz sp&u vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus” apakSpunktos.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Specifiska mijiedarbiba ar azelastina deguna aerosolu nav pétita.

Ir veikti mijiedarbibas pétijumi ar lielam peroralam devam, bet tiem nav saistibas ar
Allergodil deguna aerosolu, jo péc deguna aerosola lietosanas zalu Iimenis vispargja asinsrite
ir mérams nanogramos.

4.6. Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriiti

Nav pieejama pietickama informacija par azelastina lietoSanu sievietem gritniecibas un
zidiSanas laika. P&c lielu devu peroralas ievadiSanas dzivniekiem, 1875 reizes parsniedzot
cilvékiem paredzg€to intranazalo dienas devu, reproduktivitates parbaudes laika tika konstatéta
augla bojacja, aizkavéta augSana un palielinats kaulu patologijas rasanas biezums. Tadél
jaievero piesardziba, lietojot azelastina deguna aerosolu gritniecibas laika. Nav zinams vai
azelastina hidrohlorids noklist mates piena. Tadel jaievero piesardziba, lietojot azelastinu
zidiSanas laika.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Atseviskos gadijumos var tikt novérots nogurums, gurdenums, nespéks, vajums vai reibonis,
kas var rasties, lietojot azelastina deguna aerosolu, tacu §ie simptomi var rasties arl pasas
slimibas del; Sados gadijumos var biit trauc€ta sp€ja vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Alkohols var potencét So efektu.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Ir konstatéts §ads blakusparadibu biezums:

. Biezi (1-10%0): péc lietoSanas iesp&jama rigta garSa (nepareizas lictoSanas metodes
del, t.i., atliecot galvu parak talu), kas retos gadijumos var radit sliktu daiSu;

. Retak (0,1-1%) var rasties iekaisusas deguna glotadas viegls, parejoss kairinajums,
piemé&ram, durstiSanas sajiita, nieze un Skavas, ka arT deguna asinoSana.

o Loti reti (<0,01%) tika zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam (piemé&ram,

izsitumiem, niezi, natreni).

Nevélamas blakusparadibas atbilstoSi MedDRA organu sisteému klasifikacijai:

Imiunas sistémas traucéjumi Loti reti Paaugstinata jutiba
(<1/10 000)
Nervu sistémas traucéjumi BieZi Rugta garSa
(>1/100, <1/10)
Loti reti Reibonis*
(<1/10 000)
Respiratoriskas, krusSu kurvja | Retak Nepatitkama sajiita deguna
un videnes slimibas (>1/1000, <1/100) (durstiSanas sajiita, nieze)
Skaudisana
Deguna asinoSana
Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Reti Slikta dusa
(>1/10 000, <1/1000)
Visparégji traucéjumi Loti reti Nogurums* (qurdenums,
(<1/10 000) nespéks)




SASKANOTS ZVA 02-03-2023

Vajums*
Adas un zemadas audu | Lofi reti Izsitumi
bojajumi (<1/10 000) Nieze

Natrene

* Skatit 4.7. apakSpunktu.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam

Zalu valsts agentiirai, Jersikas ielal5, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

4.9. Pardozésana

Ievadot intranazali, nav gaidamas pardozésanas reakcijas.

Balstoties uz pétijumos ar dzivniekiem iegiitajiem rezultatiem, paredzams, ka pardozéSanas
gadijuma cilvékiem péc netiSas peroralas ienemsanas var but $adas pazimes un simptomi:
miegainiba, apzinas trauc€jumi, koma, tahikardija un hipotensija. Nav zinams antidots.
Arste$ana ir simptomatiska.

5, FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antialergisks / antihistamina lidzeklis
ATK kods: RO1IACO03

Azelastins ir ftalazinona atvasinajums ar jaunu struktiiru; tas ir spécigs, ilgstoSas darbibas
antialergisks savienojums ar pasi spécigu un selektivu Hi antagonista darbibu. Turklat péc
lokalas lietoSanas acis tam ir konstateta pretiekaisuma darbiba.

Dati, kas iegiti in vivo (prekliniskos) un in vitro pétjjumos, liecina, ka azelastins kave
kimisko mediatoru, pieméram, leikotriénu, histamina, PAF inhibitoru un serotonina sintézi vai
atbrivosanos, par kuriem ir zinams, ka tie ir iesaistiti alergisku reakciju agrina un vélina
stadija.

Kliisko pétijumu dati liecina, ka azelastina deguna aerosols iedarbojas atrak neka
desloratadina tabletes un nazali ievadits mometazons. Deguna alergisko simptomu
mazinasanas tiek noverota 15 miniiSu laika p&c ievadiSanas.

5.2. Farmakokingétiskas 1pasibas

Visparejs raksturojums

P&c peroralas lietoSanas azelastins atri uzsiicas, un ta absolita biologiska pieejamiba ir 81%.
Uzturs neietekmé uzstkSanos. Sadalijuma tilpums ir liels; tas liecina par sadalijjumu
galvenokart perifériskajos audos. Saistisanas pakape ar proteiniem ir relativi zema (80-90%;
parak zems ltmenis, lai domatu par zalu aizvietoSanas reakcijam).

P&c vienreizgjas peroralas devas azelastina eliminacijas pusperiods plazma bija apméram 20
stundas, bet terapeitiski aktiva metabolita N-desmetilazelastina — apméram 45 stundas.
Ekskrécija notiek galvenokart ar fécém. Nelielas devas dalas aizkavéta izdaliSanas ar fécém
liecina, ka ir arT neliela enterohepatiska cirkulacija.
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Atkartoti intranazali ievadot 0,56 mg azelastina hidrohlorida dienas devu (atbilst vienai
aerosola devai katra nast 2 reizes diena), azelastina Cmax plazma stabilizéta stavokli veseliem
brivpratigajiem bija apméram 0,27 ng/ml. Tika noteikts, ka aktiva metabolita N-

desmetilazelastina ITmenis athilst mazaka nosakama daudzuma zemakai robezai vai ir zemaks
par to (0,12 ng/ml).

Raksturojums pacientu organisma

Atkartota intranazala ievadiSana pacientiem ar alergisku rinitu izraisija azelastina
koncentracijas palielinaSanos plazma, salidzinot ar veseliem cilvékiem, kas liecina par lielaku
sisttmiskas uzstkSanas apjomu (iesp&jams, galvenokart labakas penetracijas deél caur
ickaisusu deguna glotadu). Péc 0,56 mg azelastina hidrohlorida kopgjas dienas devas
ievadiSanas (pieméram, 1 aerosola deva katra nasi 2 reizes diend) azelastina vidgja
koncentracija plazma stabilizéta stavokli tika noverota 2 stundas péc devas ievadiSanas un bija
apm&ram 0,65 ng/ml. Dubultojot kop&jo dienas devu Iidz 1,12 mg azelastina hidrohlorida
(pieméram, 2 aerosola devas katra nasi 2 reizes diena), azelastina vid€ja koncentracija plazma
stabiliz&ta stavoklt bija 1,09 ng/ml, kas liecin3ja par devu proporcionalitati devu diapazona.
Tomér, neraugoties uz relativi palielinato uzsiikSanos pacientu organisma, ir aprékinats, ka
sisteémiska ietekme péc intranazalas ievadiSanas ir apméram 8 reizes mazaka, salidzinot ar
peroralu terapiju ar 4,4 mg azelastina hidrohlorida dienas devam, kas atbilst terapeitiskai
peroralai devai alergiska rinita arst€Sanai.

5.3.  Prekliniskie dati par drosSumu

Azelastina hidrohloridam nav konstateta sensibiliz§josa ietekme uz juras ciicinam.
Azelastinam nav konstatéta ne genotoksiska ietekme daudzos testos in vitro un in vivo, ne
kancerogena ietekme uz zurkam vai pelém.

Zurku téviniem un matitém azelastina peroralas devas, kas parsniedza 3,0 mg/kg diena,
izraisijja no devas atkarigu fertilitates indeksa samazinaSanos; tomeér visos hroniskas
toksicitates petijumos ne te€viniem, ne matitém netika noverotas zalu izraisitas dzimumorganu
parmainas.

Embriotoksisku un teratogénu ietekmi Zurkam, pelém un truSiem izraisjja tikai matei
toksiskas devas (pieméram, kaulu patologija tika novérota zurkam un pelém, lietojot 68,6
mg/kg diena).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Hipromeloze, dinatrija edetats, citronskabe, natrija hidrogénfosfata dodekahidrats, natrija
hlorids un attirits tidens.

6.2. Nesaderiba
Nav zinama.
6.3.  UzglabaSanas laiks

3 gadi — neatvertai pudelitei,
6 menesi — p&c pudelites pirmas atversanas.

6.4.  IpaSi uzglabasanas nosacijumi
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Neatdzeset. Nesasaldét.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

10 ml dzintarkrasas stikla pudelite ar uzskruvetu aerosola izsmidzinamo mehanismu.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Iesmidzinat, turot galvu taisni!

Ja pudelite un izsmidzindmais mehanisms ir atseviski:

1. Atskriivét pudelites vacinu.

2. levietot izsmidzinama mehanisma sprauslu pudelité un uzskriavét pudelitei izsmidzinamo
mehanismu.

3. Nonemt aizsargvacinu.

4. Pirms pirmas lietoSanas reizes vairakas reizes nospiest izsmidzinamo mehanismu lidz
veidojas vienmerigs izsmidzinajums.

Tagad azelastina deguna aerosols ir sagatavots lietoSanai.

Ja izsmidzinamais mehanisms atrodas uz pudelites:

1. Nonemt aizsargvacinu.

2. Pirms lietoSanas vispirms nospiest aerosolu 2-3 reizes.
3. lesmidzinat vienu reizi katra nasi, turot galvu taisni.

4. Noslauctt un uzlikt aizsargvacinu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

96-0663

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1996.gada 19.decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2007.gada 31.oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023



