Fachinformation - Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Cooper Allergodil akut Nasenspray

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Allergodil akut Nasenspray

T mg/ 1 ml, Nasenspray, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 SpriihstoR (0,74 ml) enthélt:
Azelastinhydrochlorid 0,14 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Nasenspray, Losung
Klare, farblose Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Allergodil akut Nasenspray ist ein Antiallergikum / Antihistaminikum.
Zur symptomatischen Behandlung der saisonalen allergischen Rhinitis (Heuschnupfen) bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kin-
dern ab 6 Jahren.

4.2 Dosierung, und Art der Anwendung
Zum Einsprihen in die Nase; nasale Anwendung

Soweit nicht anders verordnet, wird zweimal téglich (morgens und abends) 1 Spriihstol’ Allergodil akut Nasenspray pro Nasenloch
eingesprlht (entspricht 0,56 mg
Azelastinhydrochlorid / Tag).

Die Losung soll bei aufrechter Kopfhaltung in jedes Nasenloch eingespriiht werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach Art, Schwere und Verlauf der Beschwerden.
Allergodil akut Nasenspray ist zur Langzeitbehandlung geeignet, es besteht keine zeitliche 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 VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung

Keine.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Wechselwirkungen sind bisher nicht beobachtet worden.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit

Fertilitat

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

Schwangerschaft

Obwohl es bis weit Uber den therapeutischen Dosierungsbereich hinaus aus tierexperimentellen Studien keine Anhaltspunkte fiir
eine fruchtschadigende Wirkung gibt, entspricht es der gegenwartigen allgemeinen Auffassung Uber den Arzneimittelgebrauch,
Allergodil akut Nasenspray im ersten 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 Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung von Allergodil akut Nasenspray sind in Einzelfallen Beschwerden wie Abgeschlagenheit, Mattigkeit, Erschopfung,
Schwindel- oder Schwéachegefihl, die auch durch das Krankheitsgeschehen bedingt sein kdnnen, maglich. In diesen Fallen kann
die Fahigkeit zum Fihren eines Kraftfahrzeuges und zur Bedienung von Maschinen beeintréchtigt sein. Dies gilt in verstarktem
Male im Zusammenwirken mit Alkohol und Medikamenten, die ihrerseits das Reaktionsvermogen beeintrachtigen konnen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig Héufig
(=1/10) (= 1/100 bis < 1/10)
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Gelegentlich Selten
(=1/1.000 bis < 1/100) (=1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten

(< 1/10.000)
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

Erkrankungen des Immunsystems
Sehr selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Bitterer Geschmack meist aufgrund unsachgemaler Anwendung (zuriick geneigtem Kopf, s. Punkt 4.2), der zuweilen Ubel-
keit verursachen kann

Sehr selten: Schwindel

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Reizung der bereits entzlindlich veréanderten Nasenschleimhaut (Brennen, Kribbeln), Niesen, Nasenbluten

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Selten: Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Sehr selten: Abgeschlagenheit (Mattigkeit, Erschopfung) Schwindel- oder Schwéchegefiihl, die auch durch das Krankheitsgesche-
hen selbst bedingt sein konnen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierli-
che Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn (Website: http://www.bfarm.de) anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Erfahrungen nach Applikation toxischer Dosen von Azelastinhydrochlorid beim Menschen liegen nicht vor. Im Falle einer Uberdo-
sierung oder Intoxikation ist auf Grund tierexperimenteller Befunde mit zentralnervosen Erscheinungen zu rechnen. Die Be-
handlung muss symptomatisch erfolgen. Ein Antidot ist nicht bekannt.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Dekongestiva und andere Rhinologika zur topischen Anwendung; Antiallergika exkl. Corticoste-
roide

ATC-Code: ROTACO3

Azelastinhydrochlorid ist eine Hy-antagonistisch und dadurch antiallergisch wirksame Substanz mit einer vergleichsweise langen
Halbwertszeit (t %> = 20 Stunden).

Darlber hinaus konnte in vivo beim Meerschweinchen nachgewiesen werden, dass Azelastinhydrochlorid in humantherapeutisch
relevanten Dosierungen auch die durch Leukotriene und PAF induzierte Bronchokonstriktion hemmt.

Auf diese Eigenschaften ist zurlickzufiihren, dass Azelastinhydrochlorid in Untersuchungen am Tier auch die der Hyperreaktivitéat
zu Grunde liegende Entzindung im respiratorischen Trakt zu unterdricken vermag. Die Bedeutung der beim Tier erhobenen Be-
funde fur die therapeutische Anwendung von Azelastinhydrochlorid beim Menschen ist unklar.

Klinische Studien belegen fir Azelastin Nasenspray einen schnelleren Wirkungseintritt verglichen mit Desloratadin Tabletten und
nasal verabreichtem Mometason. Eine Linderung 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 nahezu quantitativ resorbiert und hauptsachlich in
die Peripherie verteilt, vor allem in Lunge, Haut, Muskulatur, Leber und Niere, hingegen nur in geringem Male ins Gehirn. Es konnte
eine dosislineare Kinetik belegt werden. Die Exkretion von Azelastinhydrochlorid und seinen Metaboliten erfolgte zu ca. 75 % fakal
und zu ca. 25 % renal. Die wesentlichen Metabolisierungswege sind Ringhydroxylierung, N-Demethylierung und eine oxidative Off-
nung des Azepinringes.

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

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Toxizitat bei wiederholter Gabe

Bei wiederholter oraler Verabreichung von Azelastinhydrochlorid an Ratten und Hunden wurden erste allgemein-toxische Sympto-
me in Dosen gesehen, die das 75-Fache der maximalen humantherapeutischen Tagesdosis Uberschritten.

Bei Ratten erwiesen sich Leber (erhthte Serumenzymaktivitdt von ASAT, ALAT und AP sowie Organgewichtserhohung, Zellhyper-
trophie, Fettinfiltration) und Niere (Anstieg des Harnstoff-Stickstoffs, gesteigertes Harnvolumen und vermehrte Ausscheidung von

Natrium, Kalium und Chlorid sowie Organgewichtserhohung) als Targetorgane und zwar in Dosen, die, bezogen auf das Korperge-
wicht, Uber dem 200fachen der oralen humantherapeutischen Tagesdosis lagen.

Die nicht toxische Dosis lag fiir Jungtiere und erwachsene Tiere mindestens 30fach tber der maximalen oralen therapeutischen
Tagesdosis flr 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 humantherapeutischen Dosis bezogen auf das Korper-
gewicht) keine lokalen und organspezifischen Toxizitdtsbefunde.

Sensibilisierung
Azelastinhydrochlorid besal} in Untersuchungen am Meerschweinchen keine sensibilisierenden Eigenschaften.
Mutagenitdt/Kanzerogenitat

In-vivo- und in-vitro-Mutagenitatspriifungen sowie Kanzerogenitatsstudien an Mausen und Ratten lieRen kein mutagenes oder tu-
morigenes Potenzial von Azelastinhydrochlorid erkennen.

Reproduktionstoxizitat
Azelastinhydrochlorid passierte im Tierversuch die Plazenta und ging in geringen Mengen in die Muttermilch tUber. Embryotoxizi-
tatsstudien nach oraler Applikation an Ratte, Maus und Kaninchen ergaben nur bei Mausen Hinweise auf teratogene Wirkungen im

maternal-toxischen Dosisbereich (68,6 mg/kg/Tag). Die niedrigste embryotoxische Dosis betrug bei allen drei Spezies 30 mg/kg/
Tag per os. Fertilitatsstorungen wurden bei weiblichen Ratten ab einer Dosis von 3 mg/kg/Tag p.o. beobachtet

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumedetat

Hypromellose
Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat
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 VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahrung

Nicht unter 8 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Braune Glasflasche mit Spriihpumpe.

PackungsgroRen:

5 ml Losung

10 ml Losung

20 ml Lésung

Anstaltspackung mit 10 x 10 ml Losung

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Keine besonderen Anforderungen.
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7. INHABER DER ZULASSUNG

Cooper Consumer Health Deutschland GmbH
Gottlieb-Daimler-Stralte 2

68165 Mannheim

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER
15768.00.01

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 17. September 1991
Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 23. Oktober 2009

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2025

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig
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