[bookmark: _GoBack]

SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA


1.	NAZIV LIJEKA

ALLERGODIL®, 1mg/ml, sprej za nos, rastvor

INN: azelastin


2. 	KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mililitar spreja za nos, rastvora sadrži 1 mg azelastin hidrohlorida. 

Jedna sprej doza (od 0,14 mL) sadrži 0,14 mg azelastin hidrohlorida.

Za spisak svih ekscipijenasa, pogledati dio 6.1.


3. 	FARMACEUTSKI OBLIK 

Sprej za nos, rastvor.

Bistar, bezbojan do skoro bezbojan rastvor.


4. 	KLINIČKI PODACI

4.1. 	Terapijske indikacije

Lijek Allergodil, sprej za nos, je antihistaminik koji se koristi za simptomatsko liječenje sezonskog alergijskog rinitisa (polenske groznice) kod odraslih, adolescenata i djece uzrasta 6 godina i starije.

4.2. 	Doziranje i način primjene

Doziranje
Ako nije drugačije propisano, primjenjuje se po jedna aplikacija u svaku nozdrvu dva puta dnevno, ujutru i uveče (što odgovara dnevnoj dozi od 0,56 mg azelastin hidrohlorida).

Dužina upotrebe zavisi od vrste, težine i toka simptoma. Lijek Allergodil, sprej za nos se primjenjuje dok se simptomi sezonskog alergijskog rinitisa ne povuku. Lijek Allergodil sprej za nos je pogodan za dugotrajno liječenje, nema vremenskog ograničenja primjene u terapiji sezonskog alergijskog rinitisa. Ukoliko poslije 2 dana primjene lijeka ne dođe do poboljšanja kontrole simptoma alergijskog rinitisa, ili ukoliko se pacijent osjeća lošije, neophodan je savjet ljekara.

Način primjene
Lijek je namijenjen za nazalnu upotrebu.

Ukloniti zaštitnu kapicu. Prije prve upotrebe, pritisnuti sprej pumpu nekoliko puta dok se mlaz spreja ne ujednači. Lijek je tada spreman za upotrebu.
Rastvor treba aplikovati u svaku nozdrvu sa uspravnim položajem glave.

4.3. 	Kontraindikacije

Preosjetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomoćnih supstanci navedenih u odjeljku 6.1.

Lijek Allergodil, sprej za nos, rastvor ne primjenjivati kod djece mlađe od 6 godina.

4.4. 	Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Ne postoje. 

4.5.	Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Nijesu sprovedene posebne studije interakcija pri lokalnoj primjeni azelastin hidrohlorida.  

4.6. 	Plodnost, trudnoća i dojenje

Plodnost
Dejstvo lijeka Allergodil, sprej za nos, rastvor, na plodnost primijećeno je u studijama na životinjama nakon oralne primjene (vidjeti odjeljak 5.3).

Trudnoća
Iako, daleko iznad granica terapijskih doza u studijama na životinjama nema indikacija o efektu oštećenja ploda, trenutno opšte mišljenje o upotrebe ljekova je da se lijek Allergodil sprej za nos, rastvor ne koristi u prvom trimestru trudnoće. 

Dojenje 
Pošto još nema dovoljno dokaza, lijek Allergodil sprej za nos ne bi trebalo primjenjivati tokom dojenja.

4.7. 	Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama

U nekim slučajevima, nakon primjene lijeka Allergodil sprej za nos, rastvor, pacijenti mogu osjetiti umor, malaksalost, iscrpljenost, vrtoglavicu ili slabost, stanja koja takođe mogu biti uslovljena samom bolešću. U ovim slučajevima sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama, mogu biti smanjene. Posebnu pažnju treba obratiti na činjenicu da primjena spreja u kombinaciji sa alkoholom i drugim ljekovima, može pojačati ova dejstva.  

4.8. 	Neželjena dejstva

Neželjena dejstva

Procjena neželjenih dejstava je izvršena na osnovu sljedećih kategorija učestalosti:
Veoma često (1/10)
Često (1/100 do <1/10)
Povremeno (1/1000 do <1/100)
Rijetko (1/10000 do <1/1000)
Veoma rijetko (<1/10000)
Nepoznato (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)

Poremećaji imunskog sistema
Veoma rijetko: Reakcije preosjetljivosti

Poremećaji nervnog sistema
Često: Gorak (neprijatan) ukus, može se javiti nakon primjene lijeka (često usljed nepravilnog načina primjene lijeka tj. kada se glava zabaci isuviše unazad prilikom aplikacije, vidjeti odjeljak 4.2) što u nekim slučajevima može izazvati mučninu.
Veoma rijetko: vrtoglavica.

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji
Povremeno: Nelagodnost u sluzokoži nosa (koja je već zapaljena) sa simptomima kao što su osjećaj bockanja, svrab, kijanje i epistaksa. 

Gastrointestinalni poremećaji
Rijetko: mučnina.

Poremećaji kože i potkožnog tkiva
Veoma rijetko: osip, svrab, koprivnjača.

Opšti poremećaji i reakcije na mjestu primjene
Veoma rijetko: umor (malaksalost, iscrpljenost), vrtoglavica ili slabosti, koje mogu biti posljedica i samog toka bolesti.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581	
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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4.9. 	Predoziranje 

Nema iskustava nakon primjene toksičnih doza azelastin hidrohlorida kod ljudi. U slučaju predoziranja ili intoksikacije, na osnovu rezultata studija na životinjama mogu se očekivati simptomi centralnog nervnog sistema. Terapija mora biti simptomatska. Antidot nije poznat.


5. 	FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 	Farmakodinamski podaci 

Farmakoterapijska grupa: Nazalni preparati; Dekongestivi i ostali nazalni preparati za lokalnu primjenu; antialergijski ljekovi, isključujući kortikosteroide

ATC kod: R01AC03

Azelastin hidrohlorid je antagonista H1- receptora i antialergijski lijek sa relativno dugim poluvremenom eliminacije (t ½ približno 20 sati).

Pored toga, in vivo studije na zamorcima su pokazale da azelastin hidrohlorid u dozama relevantnim za terapijsku primjenu kod ljudi inhibira bronhokonstrikciju izazvanu leukotrienima i faktorom aktivacije trombocita (engl. platelet-activating factor, PAF). 
Ovim svojstvima se može pripisati i to da je azelastin hidrohlorid sposoban da suprimira inflamaciju koja prouzrokuje hiperreaktivnost respiratornog trakta, što je pokazano u studijama na životinjama. Značaj nalaza dobijenih kod životinja za kliničku upotrebu azelastin hidrohlorida kod ljudi nije jasan.

Podaci iz kliničkih studija pokazuju da azelastin sprej za nos ima brži početak dejstva u odnosu na tablete desloratadina ili nazalno primijenjen mometazon. Olakšanje nazalnih simptoma alergije primijećeno je u roku od 15 minuta nakon primjene lijeka.

5.2. 	Farmakokinetički podaci 

Kod ljudi i životinja azelastin hidrohlorid se brzo i skoro potpuno resorbuje nakon oralne primjene i distribuira se uglavnom u periferna tkiva i organe, posebno u pluća, kožu, mišiće, jetru i bubrege, a samo u maloj mjeri u mozak. Uočena je dozno proporcionalna linearna kinetika. Oko 75% azelastin hidrohlorida i njegovih metabolita se izlučuje fecesom, a oko 25% urinom. Glavni metabolički putevi uključuju hidroksilaciju prstena, N-demetilaciju i oksidativno otvaranje azepinskog prstena. 

Kod pacijenata sa alergijskim rinitisom, dva sata nakon nazalne primjene, srednja koncentracija u plazmi u stanju dinamičke ravnoteže je bila 0,65 nanograma/ml, za ukupnu dnevnu dozu od 0,56 mg azelastin hidrohlorida (po jedna aplikacija u svaku nozdrvu dva puta dnevno), što nije bilo povezano sa klinički relevantnim sistemskim neželjenim dejstvima. Zbog linearne kinetike, sa povećanjem dnevne doze može se očekivati povećanje srednje koncentracije u plazmi.

5.3. 	Pretklinički podaci o bezbjednosti 

Toksičnost ponovljene doze

Prilikom ponovljene oralne primjene azelastin hidrohlorida na pacovima i psima, prvi opšti simptomi toksičnosti primijećeni su pri dozama većim od 75 puta od maksimalnih terapijskih dnevnih doza za ljude, što ukazuje na mali značaj za kliničku upotrebu. 
Kod pacova, posebno jetra (povećanje  enzimske aktivnosti AST, ALT i AP u serumu kao i povećanje mase organa, hipertrofija ćelija, masna infiltracija) i bubrezi (povećanje koncentracije azota u urinu i volumena urina, povećanje eliminacije natrijuma, kalijuma i hlorida kao i povećanje mase organa) su se pokazali kao glavni ciljni organi pri dozama koje su, zasnovano na tjelesnoj masi, bile više od 200 puta veće od oralne terapijske dnevne doze za ljude.

Doza pri kojoj nijesu uočeni toksični efekati za mlade i odrasle životinje bila je najmanje 30 puta veća od maksimalne oralne terapijske dnevne doze za ljude.

Šestomjesečna intranazalna primjena na pacovima i psima, uz primjenu maksimalnih primjenljivih doza lijeka Allergodil, sprej za nos (pacov: oko 130 puta, pas: oko 25 puta veće doze od intranazalne terapijske doze za ljude, zasnovano na tjelesnoj masi), nije pokazala lokalnu toksičnost i toksičnost specifičnu za organ. 

Senzibilizacija

Azelastin hidrohlorid u studijama na zamorcima nije imao senzibilizirajuća svojstva.

Mutagenost/kancerogenost

In vivo i in vitro studije mutagenosti i studije kancerogenosti na miševima i pacovima nijesu pokazale mutageni i tumorogeni potencijal azelastin hidrohlorida.

Reproduktivna toksičnost

U studijama na životinjama, azelastin hidrohlorid je prolazio kroz placentu i u malim količinama je prelazio u majčino mlijeko. Studije embriotoksičnosti poslije oralne primjene na pacovima, miševima i kunićima su pokazale teratogene efekte samo na miševima u opsegu doza koje su bile toksične po majku (68,6 mg/kg/dan). Najmanja oralna embriotoksična doza za sve tri vrste bila je 30 mg/kg/dan. Poremećaji plodnosti su primijećeni na ženkama pacova počev od oralne doze od 3 mg/kg/dan.


6. 	FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 	Lista pomoćnih supstanci (ekscipijenasa)

hipromeloza;
dinatrijum edetat;
dinatrijum fosfat, dodekahidrat; 
limunska kiselina;
natrijum hlorid; 
voda, prečišćena.

6.2. 	Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.

6.3. 	Rok upotrebe

3 godine.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci.

6.4. 	Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Ne čuvati na temperaturi ispod 8 °C. Ne čuvati u frižideru.

6.5. 	Vrsta i sadržaj pakovanja 

Unutrašnje pakovanje je boca od tamnog stakla hidrolitičke otpornosti III sa fiksiranom sprej umpom, koja sadrži 10 mL sprej za nos, rastvora.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži jednu bocu sa sprej pumpom i Uputstvo za lijek.

6.6. 	Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka (i druga uputstva za rukovanje lijekom) 

Svu neiskorišćenu količinu lijeka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti u skladu sa važećim propisima.

7. 	NOSILAC DOZVOLE 

Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, Podgorica,
Crna Gora

8. 	BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

2030/18/300 - 2716


9. 	DATUM PRVE DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

26.04.2018.

10. 	DATUM REVIZIJE TEKSTA 

Mart, 2023. godine
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