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Allergodil® akut Nasenspray

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Allergodil® akut Nasenspray

1 mg/1 ml, Nasenspray, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 SpruhstoB (0,14 ml) enthalt:
Azelastinhydrochlorid 0,14 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Losung
Klare, farblose Lésung

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Allergodil akut Nasenspray ist ein Antialler-
gikum/Antihistaminikum.

Zur symptomatischen Behandlung der sai-
sonalen allergischen Rhinitis (Heuschnup-
fen) bei Erwachsenen, Jugendlichen und
Kindern ab 6 Jahren.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Zum Einsprthen in die Nase; nasale An-
wendung

Soweit nicht anders verordnet, wird zweimal
téaglich (morgens und abends) 1 SprihstoB
Allergodil akut Nasenspray pro Nasenloch
eingespriht (entspricht 0,56 mg Azelastin-
hydrochlorid/Tag).

Die Loésung soll bei aufrechter Kopfhaltung in
jedes Nasenloch eingespriht werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach
Art, Schwere und Verlauf der Beschwerden.
Allergodil akut Nasenspray ist zur Langzeit-
behandlung geeignet, es besteht keine zeit-
liche Beschrankung der Anwendung.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

Nicht anwenden bei Kindern unter 6 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Keine.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen sind bisher nicht beob-
achtet worden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Fertilitat

Effekte auf die Fertilitat wurden in Tierstu-
dien nach oraler Gabe beobachtet (siehe
Abschnitt 5.3).

Schwangerschaft

Obwohl es bis weit Uber den therapeuti-
schen Dosierungsbereich hinaus aus tier-
experimentellen Studien keine Anhaltspunk-
te fUr eine fruchtschadigende Wirkung gibt,
entspricht es der gegenwartigen allgemei-
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nen Auffassung Uber den Arzneimittelge-
brauch, Allergodil akut Nasenspray im ers-
ten Trimenon der Schwangerschaft nicht
anzuwenden.

Stillzeit

Da ausreichende Erfahrungen noch nicht
vorliegen, sollte Allergodil akut Nasenspray
wahrend der Stillzeit nicht appliziert werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung von Allergodil akut Nasen-
spray sind in Einzelféllen Beschwerden wie
Abgeschlagenheit, Mattigkeit, Erschépfung,
Schwindel- oder Schwéchegefiihl, die auch
durch das Krankheitsgeschehen bedingt
sein kdnnen, maglich. In diesen Féllen kann
die Fahigkeit zum Fuhren eines Kraftfahrzeu-
ges und zur Bedienung von Maschinen be-
eintrachtigt sein. Dies gilt in verstarktem
MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol und
Medikamenten, die ihrerseits das Reaktions-
vermdgen beeintréachtigen kénnen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrun-
de gelegt:

Sehr haufig Haufig

(= 1/10) (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich Selten

(= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis

< 1/100) < 1/1.000)

Sehr selten

(< 1/10.000)

Nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren
Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen

Erkrankungen des Nervensystems

Hé&ufig: Bitterer Geschmack meist aufgrund
unsachgemaBer Anwendung (zurlck ge-
neigtem Kopf, s. Punkt 4.2), der zuweilen
Ubelkeit verursachen kann

Sehr selten: Schwindel

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums

Gelegentlich: Reizung der bereits entzind-
lich veranderten Nasenschleimhaut (Bren-
nen, Kribbeln), Niesen, Nasenbluten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhaut-
zellgewebes
Sehr selten:
Nesselsucht

Hautausschlag, Juckreiz,

Allgemeine Erkrankungen und Beschwer-
den am Verabreichungsort

Sehr selten: Abgeschlagenheit (Mattigkeit,
Erschopfung) Schwindel- oder Schwache-
geflhl, die auch durch das Krankheitsge-
schehen selbst bedingt sein kénnen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer

Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn
(Website: http://www.bfarm.de) anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Erfahrungen nach Applikation toxischer Do-
sen von Azelastinhydrochlorid beim Men-
schen liegen nicht vor. Im Falle einer Uber-
dosierung oder Intoxikation ist auf Grund
tierexperimenteller Befunde mit zentralner-
vosen Erscheinungen zu rechnen. Die Be-
handlung muss symptomatisch erfolgen.
Ein Antidot ist nicht bekannt.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekon-
gestiva und andere Rhinologika zur topi-
schen Anwendung; Antiallergika exkl. Corti-
costeroide

ATC-Code: RO1ACO3

Azelastinhydrochlorid ist eine H;-antagonis-
tisch und dadurch antiallergisch wirksame
Substanz mit einer vergleichsweise langen
Halbwertszeit (tv2 = 20 Stunden).

Darlber hinaus konnte in vivo beim Meer-
schweinchen nachgewiesen werden, dass
Azelastinhydrochlorid in humantherapeutisch
relevanten Dosierungen auch die durch Leu-
kotriene und PAF induzierte Bronchokon-
striktion hemmt.

Auf diese Eigenschaften ist zurlickzuflhren,
dass Azelastinhydrochlorid in Untersuchun-
gen am Tier auch die der Hyperreaktivitat zu
Grunde liegende Entzindung im respiratori-
schen Trakt zu unterdriicken vermag. Die
Bedeutung der beim Tier erhobenen Befun-
de fur die therapeutische Anwendung von
Azelastinhydrochlorid beim Menschen ist
unklar.

Klinische Studien belegen fur Azelastin Na-
senspray einen schnelleren Wirkungseintritt
verglichen mit Desloratadin Tabletten und
nasal verabreichtem Mometason. Eine Lin-
derung der nasalen allergischen Symptome
ist innerhalb von 15 Minuten nach Verabrei-
chung zu beobachten.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bei Mensch und Tier wurde nach oraler
Gabe Azelastinhydrochlorid schnell und na-
hezu quantitativ resorbiert und hauptséch-
lich in die Peripherie verteilt, vor allem in
Lunge, Haut, Muskulatur, Leber und Niere,
hingegen nur in geringem MaBe ins Gehirn.
Es konnte eine dosislineare Kinetik belegt
werden. Die Exkretion von Azelastinhydro-
chlorid und seinen Metaboliten erfolgte zu
ca. 75% fakal und zu ca. 25% renal. Die
wesentlichen Metabolisierungswege sind
Ringhydroxylierung, N-Demethylierung und
eine oxidative Offnung des Azepinringes.

Bei an allergischer Rhinitis erkrankten Pa-
tienten betrug der mittlere Plasmaspiegel im
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steady state, zwei Stunden nach nasaler
Verabreichung, bei einer tagl. Gesamtdosis
von 0,56 mg Azelastinhydrochlorid (zweimal
téglich je ein SprihstoB pro Nasenloch)
0,65 ng/ml, der jedoch nicht mit klinisch
relevanten systemischen Nebenwirkungen
verbunden war. Auf Grund der dosislinearen
Kinetik ist bei Erhdhung der Tagesdosis mit
einem Anstieg der mittleren Plasmaspiegel
zu rechnen.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxizitdt bei wiederholter Gabe

Bei wiederholter oraler Verabreichung von
Azelastinhydrochlorid an Ratten und Hun-
den wurden erste allgemein-toxische Symp-
tome in Dosen gesehen, die das 75-fache
der maximalen humantherapeutischen Ta-
gesdosis Uberschritten.

Bei Ratten erwiesen sich Leber (erhohte
Serumenzymaktivitdt von ASAT, ALAT und
AP sowie Organgewichtserhohung, Zellhy-
pertrophie, Fettinfiltration) und Niere (Anstieg
des Harnstoff-Stickstoffs, gesteigertes Harn-
volumen und vermehrte Ausscheidung von
Natrium, Kalium und Chlorid sowie Organ-
gewichtserhéhung) als Targetorgane und
zwar in Dosen, die, bezogen auf das Korper-
gewicht, Uber dem 200-fachen der oralen
humantherapeutischen Tagesdosis lagen.

Die nicht toxische Dosis lag fur Jungtiere
und erwachsene Tiere mindestens 30-fach
Uber der maximalen oralen therapeutischen
Tagesdosis fur den Menschen.

Die 6-monatige intranasale Verabreichung
an Ratten und Hunden ergab bis zu den
maximal verabreichten Dosen von Allergodil
Nasenspray (Ratte: ca. 130-faches, Hund:
ca. 25-faches der intranasalen humanthera-
peutischen Dosis bezogen auf das Kérper-
gewicht) keine lokalen und organspezifi-
schen Toxizitatsbefunde.

Sensibilisierung

Azelastinhydrochlorid besal3 in Untersu-
chungen am Meerschweinchen keine sen-
sibilisierenden Eigenschaften.

Mutagenitét/Kanzerogenitét

In-vivo- und in-vitro-Mutagenitatsprtfungen
sowie Kanzerogenitatsstudien an Mausen
und Ratten lieBen kein mutagenes oder
tumorigenes Potenzial von Azelastinhydro-
chlorid erkennen.

Reproduktionstoxizitat

Azelastinhydrochlorid passierte im Tierver-
such die Plazenta und ging in geringen
Mengen in die Muttermilch Gber. Embryoto-
xizitatsstudien nach oraler Applikation an
Ratte, Maus und Kaninchen ergaben nur
bei Mausen Hinweise auf teratogene Wir-
kungen im maternal-toxischen Dosisbereich
(68,6 mg/kg/Tag). Die niedrigste embryoto-
xische Dosis betrug bei allen drei Spezies
30 mg/kg/Tag per os. Fertilitatsstérungen
wurden bei weiblichen Ratten ab einer Do-
sis von 3 mg/kg/Tag p. 0. beobachtet

6.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumedetat

Hypromellose
Natriummonohydrogenphosphat-Dodeca-
hydrat

Citronensaure

Natriumchlorid

gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Die Losung soll nach Anbruch der Flasche
nicht langer als 6 Monate verwendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht unter 8°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braune Glasflasche mit Sprihpumpe.
PackungsgréBen:

5 ml Losung
10 ml Lésung
20 ml Loésung
Anstaltspackung mit 10 x 10 ml Lésung
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

1.

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen.

. INHABER DER ZULASSUNG

Viatris Healthcare GmbH
Latticher StraBe 5

53842 Troisdorf
ZULASSUNGSNUMMER

15768.00.01

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

17. September 1991

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 23. Oktober 2009

STAND DER INFORMATION

November 2022

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

000295-90488
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