KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALLERGODIL® %0.05 g6z damlas, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
% 0,05 azelastin hidroklorur (0,5 mg/ml). Her damla 0,015 mg azelastin hidroklor(r icerir.
Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klorir 0,125 mg/ml

Yardimc1 maddeler tiim listesi i¢in bakiniz boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Go6z Damlasi, Cozelti

Berrak, renksiz solusyon.

KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Erigkinler ve 4 yas ve Uzerindeki c¢ocuklarda mevsimsel alerjik konjunktivit
semptomlarinin tedavisinde ve 6nlenmesinde kullanilir.
Erigkinler ve 12 yas ve Uzerindeki c¢ocuklarda mevsimsel olmayan (pereniyal) alerjik

konjunktivit semptomlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi
Mevsimsel alerjik konjunktivit:
Eriskinler ve 4 yas ve Uzerindeki cocuklar igin 6nerilen doz, her goze ginde 2 defa 1’er
damladir, gerektiginde doz giinde 4 defaya ¢ikarilabilir. Alerjen ile karsilasma bekleniyor
ise ALLERGODIL, karsilasma &ncesinde profilaktik olarak kullanilabilinir.
Perenial alerjik konjunktivit:
Eriskinler ve 12 yas ve (zerindeki cocuklar igin onerilen doz her goze giinde 2 defa
(sabah ve aksam) 1’er damladir, gerektiginde dozaj giinde 4 defaya ¢ikarilabilir.
Giivenliligi ve etkililigi 6 hafta streli klinik galismalarda gosterildigi i¢in, kullanim suresi
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Uygulama sekli

Goze uygulanir. Alt gozkapag bir elin isaret parmag ile ¢ekilerek, konjunktival keseye
uygulanir. Damlaligin ucu herhangi bir yere degdirilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Mevsimsel alerjik konjunktivitte 4 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. 4 yas ve lzerindeki ¢ocuklar i¢in Onerilen dozlarda kullanilir. Doz
ayarlanmasina gerek yoktur.

Perenial alerjik konjunktivitte 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda normal onerilen dozlarda kullanilir.
Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik populasyon:

Normal eriskin dozunda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etken madde veya boliim 6.1.’de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine asirt

duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
ALLERGODIL gbz enfeksiyonlariin tedavisi i¢in uygulanmaz.
ALLERGODIL, gézde iritasyona neden olabilen koruyucu madde benzalkonyum kloriir
icermektedir. Yumusak kontak lenslerle temastan kagmilmalidir. Uygulama oncesinde
kontak lensler c¢ikarilmali ve hasta lensleri tekrar takmadan Once en az 15 dakika

beklemelidir. Yumusak kontak lenslerde renk bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
ALLERGODIL ile spesifik etkilesim ¢alismalar1 yapilmamstir.
Yiksek oral dozlarda azelastin ile etkilesim ¢alismalari yapilmistir, ancak géz damlasinin
uygulanmasi sonrasi sistemik diizeyleri pikogram araliginda oldugundan ALLERGODIL

ile herhangi bir iliski tasimamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ALLERGODIL’in gebe kadmnlarda kullammima iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik dénemi

Insanlarda hamilelik sirasinda azelastin giivenliligini saptamak icin mevcut bilgiler
yetersizdir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Yiksek dozlarda oral azelastinin deney hayvanlarinda advers etkileri (fetus O6limii,
gelisme geriligi ve iskelet malformasyonu) indiikledigi gosterilmistir. Lokal okuler

uygulama minimal sistemik maruziyetle (piktogram araliginda) sonuglanacaktir.

Laktasyon donemi
Azelastin diisiik miktarlarda slite gecmektedir.

ALLERGODIL emzirme déneminde kullanimi dnerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan g¢alismalarinda oral uygulama sonrasi fertilite lizerine etkiler gozlenmistir (bkz.

kisim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
ALLERGODIL uygulanmasi sonrasi goriilebilecek hafif, gecici iritasyonun biiyiik
miktarlarda gérmeyi etkilemesi beklenmez. Ancak, eger gérme iizerine gegici etkiler
olusursa, hastaya ara¢ ve makine kullanimi 6ncesi bu etkiler geginceye kadar beklenmesi

onerilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar

Cok Seyrek: Alerjik reaksiyonlar (kizariklik ve pruritus gibi)

Goz hastahiklan

Seyrek: Gegici olarak gozde hafif irritasyon

Gastrointestinal hastalhiklar

Yaygin degil: Aci tat

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Turkiye  Farmakovijilans  Merkezi (TUFAM)’ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Okiiler doz asimi1 sonrasit spesifik reaksiyonlar bilinmemektedir ve okiiler yolla
uygulamayla doz asimi reaksiyonlar1 beklenmemektedir.
Insanlarda azelastin hidrokloriiriin toksik dozlarmm uygulanmasiyla ilgili herhangi bir
deneyim bulunmamaktadir. Hayvan deneylerinin sonuglarina baglh olarak asir1 dozaj veya
intoksikasyon durumunda merkezi sinir sisteminde bozukluklar beklenebilir. Bu

bozukluklarin tedavisi semptomatik olmalidir. Bilinen antidot yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapo6tik grup: Dekonjestanlar ve antialerjikler. Diger antialerjikler
ATC Kodu: S01GX07
Bir fitalazinon turevi olan azelastin, selektif H1 antagonist 0zellikleri olan gucli ve uzun
etkili antialerjiktir. Ek olarak, topikal okiiler uygulama sonrasi anti-inflamatuvar etkisi

saptanmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56ZmxXZ1AxQ3NRaklURG83

417


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

In vivo (klinik &ncesi) ve in vitro ¢alismalara ait veriler, azelastinin, 16kotrien, histamin,
PAF ve serotonin gibi erken ve ge¢ evre alerjik reaksiyonlarda rol oynayan kimyasal
mediyatdrlerin sentez veya salinimini inhibe ettigini gostermektedir.

Bugiine kadar, yiksek dozda oral azelastin ile tedavi edilen hastalardaki uzun dénem
tedavinin ¢oklu doz c¢alismalarinda gosterildigi gibi EKG degerlendirmelerinde,
diizeltilmis QT (QTc) aralig1 Uzerine azelastinin Kklinik olarak énemli herhangi bir etkisi
olmadig1 gosterilmistir.

Oral yoldan azelastin ile tedavi edilen 3.700°den fazla hastada, azelastin ile iliskili
ventrikiiler aritmi ya da torsade de pointes gdzlenmemistir.

Alerjik konjunktivit semptomlarinin hafifletilmesi 15-30 dakika icerisinde fark

edilmelidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Hastalardaki karakteristikler (okuler farmakokinetik)
Dogrusallik /Dogrusal Olmayan Durum: ALLERGODIL (her bir gozde giinde dort
kez) tekrar okiiler uygulamasini takiben Cmax kararli durum plazma azelastin hidroklorGr
diizeyleri cok diisiiktiir ve kantifikasyon limit diizeyinde veya altinda tespit edilmistir.
Genel 6zellikler (sistemik farmakokinetik)
Emilim: Oral uygulamay: takiben, azelastin hizli bir sekilde emilirken %81 oraninda
biyoyararlanim gostermektedir. Gidalarin emilime etkisi yoktur.
Dagilhim: Dagilim hacmi yliksektir ve daha ¢ok periferdedir. Proteinlere baglanma diizeyi,
goreceli olarak diisiiktiir (%80-90, ilag etkilesimi reaksiyonlar1 agisindan endiseye neden
olmayacak kadar diisiik bir diizey).
Biyotransformasyon: Terap0tik olarak aktif metabolit N-Desmetil azelastin’dir.
Eliminasyon: Tek doz azelastinden sonra plazma eliminasyon yari omrii azelastin i¢in
yaklasik 20 saat ve terapotik olarak aktif metabolit N-Desmetil azelastin i¢in yaklasik 45
saattir. Atilim baglica feges yoluyla gerceklesmektedir. Uygulanan dozun kiigiikk bir

kisminin uzamais atilimi, ilacin entero-hepatik sirkiilasyona ugradigini diistindiirmektedir.

5.3. Klinik dncesi guvenlilik verileri
Azelastin hidroklorir kobaylarda herhangi bir duyarlastirc1 potansiyeli gostermemistir.
Azelastin, bir dizi in vitro ve in vivo testlerde herhangi bir genotoksik potansiyel ve sican
ve farelerde karsinojenik potansiyel géstermemistir.

Erkek ve disi s1g3nlarda azelastinin 3.8 mg /kq/ gun’den buyuk oral dozlarinda fertilite
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir”Doklman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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calismalar1 sirasinda disi veya erkek iireme organlarinda ilaca bagli herhangi bir
degisiklik bulunmamaistir.

Sican, fare ve tavsanlarda embriyotoksik ve teratojenik etkiler, sadece maternal toksik
dozlarda ortaya ¢ikmistir (6rnegin; 68,6 mg/kg/giin dozunda tavsan ve sicanlarda iskelet

malformasyonlari gozlenmistir).

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi(Kontrol edildi, sorun yok)
Benzalkonyum klorir
Disodyum edetat,
Hipromelloz,
% 70’lik sorbitol sollisyonu,
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su.

6.2 Gecimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3 Raf omru

36 ay
ALLERGODIL, acilincaya kadar sterildir, agz1 agildiktan sonra 4 haftadan daha uzun siire

kullanilmamalidir.

6.4 Saklamaya yOnelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi(Kontrol edildi, sorun yok)
Beyaz HDPE vida kapakli, LDPE damlalikli, 10 ml opak HDPE sise. Bir sise 6 ml igerir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan irlinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun

sekilde imha edilmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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7. RUHSAT SAHIBI
Meda Pharma ilac¢ San. ve Tic. Ltd. Sti

Sartyer-Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
130/39

9. ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsatlandirma tarihi: 20.12.2010

Son yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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