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KISA URUN BILGISt

BESERI TIBBf URONUN ADI
ALLERGODIL® Nazal Sprey

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:;

1 sprey pliskiirtmesi (0.14 ml) 0.14 mg azelastin hidroklorir igerir.
Yardme) maddeler:

Yardimer maddeler igin balamz bblam 6.1.

FARMASOTIK FORM
Nazal sprey

Cozelti

KLINIK OZELLIKLER
Terapdtik endikasyonlar
Allergodi] Nazal Sprey antialerjik / antihistaminik bir ajandar.

Mevsimse] alerjik rinit (saman nezlesi) ve mevsimsel olmayan (perenial) alerjik rinit
semptomatik tedavisinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Uygulama sikh{ ve sliresi

Doktor tarafindan bagka gekilde dnerilmedigi takdirde;

Her bir burun deligine, glinde 2 defa bir sprey siklir (sabah ve aksam; ginlitk toplam doz
0.56 mg azelastin hidroklorilre egdeger).

ALLERGODIL® Nazal Sprey ile tedavi siiresi semptomlann tipine, giddetine ve
gelisimine baghidir. ALLERGODIL® Nazal Sprey uzun d8nem tedavide kullamlabilir

Uygulama gekli
Burun igerisine uygulama igindir.
Kullamirken sprey ve bag dik olarak tutulmalidir,
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezliji:

Normal dozlarda kullamlabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik poptilasyon:

Mevsimsel alesjik rinitte ve Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik rinitte 6 yagindan

kictk cocuklarda ghvenliligi ve etkililigi belirlenmemigtir. 6 yagindan biylk gocuklar
igin dnerilen dozlarda kullamlir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik poplilasyon:
Normal erigkin dozunda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

o Azelastin veya ALLERGODIL® Nazal Sprey'in igerdipi maddelerden herhangi birine
kary1 agin duyarhhi: olanfarda

* 6 yagin altindaki cocuklarda

4.4. Ozel kullanm uyanlar ve Snlemleri
Bildirilmemisgtir,

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilegim yekilleri
ALLERGODIL® Nazal Sprey ile herhangi bir etkilegim bildirilmemigtir.,

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolit (Kontrasepsiyon)
ALLERGODIL® Nazal Sprey'in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri meveut
degildir. Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidar,

Gebelik d3nemi
Azclastinin gebe kadinlarda kullamimina iligkin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim

/veveya/dogum /ve-veya/ dofum sonrasi geligim (zerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. bSlitm 5.3). Insanlara y&nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

ALLERGODIL® Nazal Sprey, gerekli olmadikga gebelik dsneminde kullantlmamahdir.
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Laboratuar hayvanlarinda test edilen terapStik doz aralifinin ¢ok tizerindeki dozlarda

herhangi bir embriyotoksik etki kamti olugnamasina ramen, mevcut terapdtik yaklasim
ALLERGODIL® Nazal Sprey’in gebeligin ilk i aymnda kullanimmi nermemektedir.

Laktasyon ddnemi

Emzirme dSneminde gtivenliligine dair kanitlar yetersiz oldugundan ALLERGODIL®
Nazal Sprey emziren annelerde kullamlmamalidur,

Ureme yetenegi (fertilite)

Insanlarda Greme yetenegi/fertilite {izerine yapilmig galigma bulunmamaktadir. Digi
siganlarda, oral yolla uygulamamn yapildifs iki galigmamn birinde fertilite bozuklugu
gozlenirken, difer caligmada daha yliksek dozlarla bile fertilite iizerine herhangi bir etki
gozlenmemigtir.

4.7. Arag ve makine kullanim) fizerindeki etkiler

Cok nadiren, ALLERGODIL® Nazal Sprey kullanilirken, hastalifin kendisinin de neden
olabilecegi bitkintik, bezginlik, takatsizlik, bagddnmesi veya halsizlik gortlebilir. Bu
vakalarda arag ve makine kullamim yetencgi etkilenebilir. Bu etkiler, alkol ve reaksiyon
zamam Uzerine negatif ctkisi olan difer ilaglar ile birlikte kullamm durumunda
artabilecegi icin, 5zel dikkat gosterilmelidir,

ALLERGODIL® Nazal Sprey tedavisi sirasinda, hastalara ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olmalar sdylenmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
$u terimler ve sikhk dereceleri kullamlmagtir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygwn olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (21/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (cldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

ALLERGODIL® Nazal Sprey igin bildirilen istenmeyen etkiler:

Bafisikhk sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asin duyarhik reaksiyonlan

Sinir sistemi hastahidan

Yaygm: I_Jygun olmayan uygulama (bagin geriye yaslanmasi) bazen bulantiya neden
olabilen bir ac1 tat duyusu olugturabilir.

Cok seyrek: Vertigo
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Solunum, giglis bozukiuklan ve mediastinal hastaliklar

Yaygin olmayan: Sprey uygulanmasi ile inflamasyonlu nazal mukozada iritasyon (5m.
batma, kagint1), hapsirma ve burun kanamasa.

Gastrointestinal hastahklar
Seyrek: Bulanti

Deri ve deri 2lt doku hastahklan:
Cok seyrek: Deri diskiintiisii, kaginti, tirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iligkin hastahklar
Cok seyrek: Bitkinlik (yorgunluk, halsizlik), bag donmesi veya gl¢stizlik

4.9. Doz apnou ve tedavisi

Insanlarda toksik dozda azelastin hidroklorlir uygulanmasina ait herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir. Yanlhighkla afizdan shnmas: sonucu ortaya gikan doz agimt veya
intoksikasyon durumunda, hayvan deneylerinin sonuglarina dayah olarak metkezi sinir
sistem rabatsizhiklan (sersemlik, konflizyon, koma, tagikardi ve hipotansiyon)
Onerilen tedavi

Geligen rahatsszliklann tedavisi semptomatiktir. Bilinen bir antidote yoktur. Doz asimu
gok yeni ger¢eklegmis ise gastrik lavaj Snerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik Szellikler
Farmakoterap6tik grup: Antialerjik
ATC Kodu: RO1IACO3

Azelastin hidrokloriir, bir H;-antagonisttir ve dolayisiyla anti-aletjik etkili nispeten uzun
yan dmirli) (t;2=20 saat) bir maddedir.

Kobaylarda ylrOtilen in vivo galigmalar, insanlardaki tedavi dozlannda azelastinin
l6kotrienter ve platelet aktive edici faktdr ile olugturulan brongial konstriksiyonu da
inhibe etmektedir.

Hayvan dencylerindeki bu &zelliklerinden dolayl, azelastin hidrokloriir solunum
yollannda agin tepkiye neden olan inflamasyonu da baskilamaktadir. Hayvanlarda elde
edilen bu bulgular insanlarda azelastinin terapdtik uygulamas: igin bir agiklama
getirmemektedir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim;
Alerjik rinitli hastalarda toplam giinlitk 0.56 mg azelastin hidroklorir dozundan (8m. her
bir burun deligine glinde iki kez bir sprey) 2 saat sonra gdzlenen azelastin hidroklorfiriin
kararli durum ortalama plazma konsantrasyonlar: yaklagik 0.65 ng/ml olmugtur, ancak

klinik olarak anlamh yan etkilerle sonuglanmamistir. Efer glinlilk doz artnlrsa, doz-
lineer etkiden dolay: ortalama plazma diizeylerinde bir yiikselme beklencbilir.

Oral uygulamadan sonra hayvan ve insanlarda azelastin hidrokloriir hizla ve tama yakin
emilmektedir.
Dagnlim:

Baglica periferal organlara, dzellikle akciperlere, deri, kas, karaciger ve bdbreklere
dagilmaktadir, ancak beyne ¢ok az miktarda gegmektedir.

0 on:
En 8nemli metabolik yolaklan, azepin halkasimn hidroksilasyonu, N-dimetilasyon ve
azepin halkasimin oksidatif agilmasidar.

Azelastin hidroklorlir ve metabolitleri yaklagik olarak %75 feges ile ve %25'i bdbrekler
yoluyla atilmaktadir. Yarilanma &mr(l yaklagik 20 saattir.

hk 0l
Farmakokinetigi dogrusaldur.

5.3. Klinik &ncesi glivenlilik verileri

Geng siganlarda bu bulgular insan i¢in uygulanan tedavi dozunun 100 kati kadar fazlasi
uygulandifhanda ortaya cikmugtir.

Tekrarlanan uygulama ile toksisite: Azelastin hidroklorlirin sicanlarda ve kdpeklerde
tekrarlanan oral uygulamas: ile ilk toksit semptomlar insanlar igin kullamlan maksimum
doz 75 kat fazlas: amilinca gbzlenmigtir.

Insanlarda kullamlan oral giiniik terapétik doz 200 kattan fazla asthnca, vicut agirhgina
bagh olarak siganlarda karaciger ve bdbrekler hedef organ olarak gdzlenmislerdir.

Geng ve erigkin hayvanlarda toksik olmayan doz insanlarda kullamlan oral glinliik
terapOtik dozun en az 30 katindan daha fazladir.

ALLERGODIL Nazal Sprey'in miimk{in olan maksimum dozunun sigan ve kipekicrde 6
ay boyunca intranazal uygulamas: lokal veya organa spesifik toksisite bulgulan
Duyarllagma: Azelastin hidroklorlr kobaylarda yapilan galigmalarda duyarhiagtiric:
Ozellikler gbstermemigtir.

Mutajenite/Karsinojenite: Azelastin hidrokloriir fare ve siganlarda yapilan in vivo ve in
vitro mutajenite galigmalart ve karsijonite galigmalannda herhanbi bir mutasyon veya
timdr olugturma potansiyeli gdstermemistir.
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Ureme toksisitesi: Hayvan deneylerinde azelastin hidroklorilrtin kiighik miktarlarinin
plesantadan gectifi ve annc siitline gegtigi bildirilmigtir.

Sicanlarda, farelerde ve tavganlarda yapilan embriyotoksisite caligmalan oral
uygulamadan sonra teratojenik etki bulgularimin sadece farelerde olmak fizere matemnal
toksik doz arah (68.6 mg/kg/gitn) uygulandifinda gozlenmigtir.

Afizdan uygulamada en kiigik embriyotoksik doz 30mg/kg/gtn idi. Digi sicanlarda
fertilite bozukluklan 3mg/kg/giin oral uygulamay: takiben gdzlendi.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum edetat,
Hipromelloz,
Sodyumn monohidrojenfosfat dodekahidrat,
Sitrik asit,
Sodyum Kloriir,
Saf su,

6.2 Gegimsizlikler
Herhangi bir etkilesim bildirilmemigtir.

6.3 Rafdmri
36 ay

Sigenin agzimin agilmasindan sonra 6 aydan daha uzun stre ile kullaniimamalidir.

6.4 Sskiamaya ydnelik zel uyaniar

25°C'nin altindaki oda sicakhpinda saklaymz. Buzdolabinda (+8 °C’nin altinda)
saklamayimz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerifi
Beyaz HDPE vida kapakh, LDPE damlatical, kahverengi cam sise. Bir gige 10 ml igerir.

6.6 Beseri tibbi firiinden arta kalan maddelerin imhas: ve difer 5zel Onlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Meda Pharma llag San. ve Tic. Ltd. §ti
Bayiikdere Cad. Noramin i Merkezi No:237 Kat:4 Ofis No:402-403-404
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Maslak- istanbul
Tel : 0212276 20 80
Fax: 0212 276 20 64

8. RUHSAT NUMARASI
130/84

9. ILX RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiH{
11k ruhsat tarihi: 01.02.2011
Ruhsat yenileme tarihi: 01.02.2016

10. KUB'UN YENILENME TARIHi:
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