AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16144/2025/01-02-03-04-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Allergodil 1,5 mg/ml spray nazal, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Solutia contine 1,5 mg/ml clorhidrat de azelastind.
Doza eliberata la pulverizare (0,14 ml) contine 0,21 mg clorhidrat de azelastina, echivalent cu 0,19

mg azelastina.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Spray nazal, solutie.

Solutie limpede, incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic al rinitelor alergice la adulti, adolescenti si copii peste 6 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si mai mari:

1 sau 2 pufuri in fiecare nara, de doua ori pe zi, sau doua pufuri in fiecare nara o data pe zi, in functie

de severitatea simptomelor. Doza zilnicd maxima este de 2 pufuri in fiecare nara de doua ori pe zi.

Copiidela6lall ani:
1 puf'in fiecare nard, o datd sau de doud ori pe zi.

Allergodil spray nazal nu este recomandat pentru utilizare la copiii sub varsta de 6 ani, datoritd lipsei
datelor privind siguranta si/sau eficacitatea.

Mod de administrare
Utilizare nazala (topic - mucoasei nazale)

Precautiile care trebuie luate inainte de manipularea sau administrarea medicamentului:
Pulverizati cu capul tinut in pozitie verticala.




Inainte de prima utilizare, pompa trebuie si fie amorsata prin apasarea in jos si eliberarea pompei de
sase ori.

Cand Allergodil spray nazal nu a fost utilizat timp de 3 sau mai multe zile, pompa trebuie sa fie re-
amorsata prin apdsarea 1n jos si eliberarea pompei un numar suficient de ori pana cand apare o ceatd
fina.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la clorhidrat de azelastind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Nu se aplica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost efectuate studii specifice privind interactiunile cu Allergodil spray nazal.

Au fost efectuate studii cu privire la interactiunile la doze orale ridicate.

Dar acestea nu sunt relevante pentru Allergodil spray nazal, deoarece valorile sistemice dupa
administrare nu ating mai mult de 1/5 din valorile care au fost bine tolerate dupa administrare orala.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista sau sunt date limitate in legatura cu utilizarea azelastinei la gravide. La doze orale ridicate
toxicitatea functiei reproductive a fost observata la animale (vezi pct. 5.3).

De aceea trebuie prudenta la folosirea Allergodil spray nazal in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca azelastina/metabolitii se excreta in laptele uman. Deoarece multe medicamente

sunt excretate in laptele uman, se recomanda prudenta atunci cand se administreaza azelastina la o
femeie care alapteaza.

Fertilitatea
Efecte aspra fertilitatii au fost observate la animale (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Allergodil spray nazal, are o influentd minora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Rar, pacientul poate experimenta fatigabilitate, oboseald, epuizare, ameteli sau slabiciune din
cauza bolii in sine, sau atunci cand se utilizeazi Allergodil spray nazal. In aceste cazuri, capacitatea de
a conduce vehicule si de a folosi utilaje poate fi afectatd. O atentie deosebitd ar trebui acordata faptului
ca alcoolul poate creste aceste efecte.

4.8 Reactii adverse

Frecvent, disgeuzie, un gust neplacut specific de substanta poate fi experimentat dupd administrare (de
multe ori din cauza metodei incorecte de aplicare, si anume inclinarea capului prea mult pe spate in
timpul administrarii), care, in cazuri rare, poate duce la greata.

Reactiile adverse sunt prezentate mai jos pe clase de sisteme de organe si pe frecvente. Frecventele
sunt definite astfel:

Foarte frecvente (> 1/10);

Frecvente (> 1/100 si < 1/10);

Mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100);



Rare (> 1/10000 si < 1/1000);
Foarte rare (< 1/10000), necunoscute (nu pot fi estimate din datele disponibile).

Foarte rare Hipersensibilitate
Afectiuni ale sistemului Reactie anafilactica*
imunitar
Afectiuni ale sistemului Frecvente Disgeusie (gust neplicut)
nervos Rare Ameteala**, somnolenta
(motaiald, insomnie)
Afectiuni respiratorii, Mai putin frecvente Disconfort nazal (usturime,
toracice si mediastinale mancarime)
Stranut
Epistaxis
Afectiuni gastrointestinale Rare Greata
Afectiuni generale Rare Fatigabilitate™* (oboseala,
epuizare)
Slabiciune**
Afectiuni cutanate si Foarte rare Eritem
subcutanate Prurit
Urticarie
* raportat la formularile care contin BAC

**  pot fi cauzate chiar de boala (vezi de asemenea pct. 4.7)

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtitii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Pe calea de administrare nazald reactiile de supradozare nu sunt anticipate. in cazul unei supradoze
dupa administrare orala accidentald, perturbari ale sistemului nervos central (inclusiv somnolenta,
confuzie, comd, tahicardie si hipotensiune) sunt de asteptat avand in vedere rezultatele experimentelor
pe animale. Tratamentul acestor tulburiri trebuie sa fie simptomatic. in functie de cantitatea ingerata
se recomanda lavajul gastric. Nu existd antidot cunoscut.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Decongestionante si alte preparate nazale pentru uz topic, agenti
antialergeni, exclusiv corticosteroizi, codul ATC: RO1ACO03

Azelastina, un derivat de ftalazinona, este clasificat ca un compus puternic antialergic cu actiune
lungi, cu proprietiti selectiv antagoniste H1. In plus un efect antiinflamator poate fi constatat dupa
administrare locald oculara.

Datele de la studiile in vivo (preclinice) si in vitro aratd ca azelastina inhiba sinteza sau eliberarea de
mediatori chimici stiuti a fi implicati in fazele incipiente si tardive ale reactiilor alergice, exemplu
leucotriene, histamine, FAP si serotonina.


mailto:adr@anm.ro
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Datele din studiile clinice arata ca azelastina spray nazal are un debut mai rapid al actiunii decat
desloratadina si mometasona administrata nazal. O ameliorare a simptomelor alergice nazale este
observata in 15 minute de la administrare.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Caracteristici generale:

Dupa administrare orala, azelastina este absorbita rapid prezentand o biodisponibilitate absoluta de
81%. Alimentele nu influenteaza absorbtia. Volumul de distributie este ridicat indicand o distributie
predominanta in tesuturile periferice. Nivelul legérii de proteine este relativ scazut (80% - 90%, un
nivel prea scazut ca sa ingrijoreze deplasarile medicamentelor).

Timpii de injumatatire ai eliminarii plasmatice dupa o singurd doza sunt de aproximativ 20 de ore
pentru azelatind si aproximativ 45 de ore pentru metabolitul activ terapeutic N-demetil azelastina.
Excretia are loc in principal prin fecale. Excretia continua a cantitati mici de doza in fecale sugereaza
existenta unui circuit entero-hepatic.

Dupa administrarea intranazala a 2 pufuri pe nara (0.822mg doza totald) de Allergodil spray nazal,
concentratia plasmatica maxima medie (Cnax) este de 409 pg/ml la subiectii sanatosi, gradul mediu de
expunere (ASC) este de 9312 pg/h/ml, iar timpul mediu de atingere a Cuax (Tmax) este de 4ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Clorhidratul de azelastina nu a aratat niciun potential de sensibilizare la porcusorii de guinea.
Azelastina nu a manifestatat niciun potential genotoxic intr-o serie de teste in vitro si in vivo si niciun
potential cancerigen la soareci si sobolani. La sobolani masculi si femele, la doze orale mai mari de
0,3mg/kg/zi azelastina a cauzat o scadere a indicelui de fertilitate dependenta de doza. Nu au fost
gasite modificari asociate substantei la organele de reproducere ale masculilor sau femelelor in timpul
studiilor de toxicitate cronica. Efecte embriotoxice si teratogene la sobolani, soareci si iepuri au aparut
numai la doze materne toxice (de exemplu la soareci si sobolani la doze de 68.6 mg/kg/zi).

La doze orale mari la animale, de 1095 de ori doza intranazala zilnica maxim recomandata la om,
decesul fetal, Intarzierea cresterii si o incidenta crescuta a anomaliilor osoase au aparut in timpul
testelor de toxicitate a reproducerii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Hipromeloza,

sucraloza (E 955),

sorbitol, lichid (cristalizare),
edetat disodic,

citrat de sodiu,

apa purificata.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

Dupa prima deschidere: 6 luni.



6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din sticla bruna, capacitate 10 ml, prevazut cu pompa de pulverizare, aplicator nazal
si capac; contine 5 ml solutie.

Cutie cu un flacon din sticld bruna, capacitate 10 ml, prevazut cu pompa de pulverizare, aplicator nazal
si capac; contine 10 ml solutie.

Cutie cu un flacon din sticld bruna, capacitate 20 ml, prevazut cu pompa de pulverizare, aplicator nazal
si capac; contine 17 ml solutie.

Cutie cu un flacon din sticla bruna, capacitate 20 ml, prevazut cu pompa de pulverizare, aplicator nazal
si capac; contine 20 ml solutie.

Cutie un flacon din sticla bruna, capacitate 20 ml; prevazut cu pompa de pulverizare, aplicator nazal si
capac; contine 22 ml solutie.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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