SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

Astepro 1,5 mg/ml sprej za nos, otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki mililitar otopine sadrzi 1,5 mg azelastinklorida.
Jedan potisak (0,14 ml) sadrzi 0,21 mg azelastinklorida, $to odgovara 0,19 mg azelastina.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Sprej za nos, otopina.

Bistra, bezbojna otopina.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Simptomatsko lijeenje alergijskog rinitisa u odraslih, adolescenata i djece u dobi od 6 godina i
starije.

4.2 Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti u dobi od 12 godina i vise

Dva potiska u svaku nosnicu jednom dnevno. U pojedinim sluc¢ajevima potrebna su dva potiska u
svaku nosnicu dvaput dnevno. Maksimalna dnevna doza je dva potiska u svaku nosnicu dvaput
dnevno.

Djeca u dobi od 6 do 11 godina
Jedan potisak u svaku nosnicu dvaput dnevno.

Klini¢ko iskustvo u primjeni lijeka u djece kroz razdoblje do 4 tjedna pokazuje dobru djelotvornost i
sigurnost. Iskustvo u duzoj primjeni u djece nije zabiljeZeno; medutim klini¢ka ispitivanja primjene
dvostruko vise doze u trajanju do godine dana pokazuju dobru sigurnost primjene u odraslih i
adolescenata.

Primjena lijeka Astepro sprej za nos se ne preporuca u djece mlade od 6 godina zbog nedostatka
podataka o sigurnosti i /ili djelotvornosti.

Trajanje lijeCenja

Astepro sprej za nos je prikladan za dugoro¢nu primjenu. Trajanje lije¢enja ovisi 0 tezini alergijskih
simptoma i treba odgovarati razdoblju izloZenosti alergenima.
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Primjena dulja od 4 tjedna ne preporuca se za djecu u dobi od 6 do 11 godina zbog nedostatka
klinickih podataka.

Nacin primjene

Za nos.

Mjere opreza koje je potrebno poduzeti prije rukovanja ili primjene lijeka:

Ustrcajte otopinu u svaku nosnicu dok drzite glavu u uspravnom polozaju. Prije prve primjene
pumpicu treba pripremiti tako da je 6 puta pritisnete i otpustite. Ako Astepro sprej za nos ne
upotrebljavate 3 ili vise dana, morate ponovo pripremiti pumpicu tako da je dovoljno puta pritisnete i

otpustite sve dok ne poc¢ne izlaziti fina raspr§ena maglica. Nakon primjene obrisSite mlaznicu pumpice
1 vratite zastitni poklopac.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nije primjenjivo.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ispitivanja interakcija s azelastin sprejom za nos.

Provedena su ispitivanja interakcija pri primjeni visokih oralnih doza. Medutim, ona nisu relevantna
za Astepro 1,5 mg/ml sprej za nos jer sistemske razine nakon primjene nisu vece od 1/5 vrijednosti
koje se dobro podnose nakon oralne primjene.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca

Nema podataka ili su podaci o primjeni azelastina u trudnica ograniceni. U Zivotinja je zabiljezena
reproduktivna toksi¢nost pri visokim oralnim dozama (vidjeti dio 5.3). Stoga postupajte oprezno kad
uzimate Astepro sprej za nos tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato izluCuju li se azelastin/metaboliti u maj¢ino mlijeko. Buduéi da se puno lijekova izlucuje
u maj¢ino mlijeko, potreban je oprez kad se azelastin primjenjuje u zena koje doje.

Plodnost

ZabiljeZeni su u€inci na plodnost u ispitivanjima provedenim na Zivotinjama (vidjeti dio 5.3).
4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Astepro sprej za nos slabo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Rijetko, pacijent moze osjetiti umor, iznemoglost, iscrpljenost, omaglicu ili slabosti, koje moze
uzrokovati i sama bolest ali i primjena lijeka Astepro sprej za nos. U tim slucajevima sposobnost
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upravljanja vozilima i rada na strojevima moze biti ograni¢ena. Treba uzeti u obzir i ¢injenicu da

alkohol mozZe pojacati ove ucinke.

4.8 Nuspojave

Obic¢no se nakon uzimanja moze osjetiti disgeuzija tj. neugodan okus karakteristi¢an za djelatnu tvar
ovog lijeka (Cesto uslijed neispravnog nacina primjene tj. pretjeranog zabacivanja glave unazad
tijekom primjene), $to u rijetkim slucajevima moze uzrokovati muc¢ninu.

Nuspojave su navedene nize prema klasifikaciji organskih sustava i ucestalosti. Ucestalost je

definirana na sljedeci nacin:
- vrlo ¢esto (>1/10);
- Cesto (=1/100 do <1/10);
- manje ¢esto (>1/1 000 do <1/100);
- rijetko (>1/10 000 do <1/1 000);
- vrlo rijetko (<1/10 000);

- nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Poremecaji imunolo$kog sustava Vrlo rijetko Reakcije preosjetljivosti
Poremecaji Ziv€anog sustava Cesto Disgeuzija (neugodan okus)
Rijetko Omaglica*, somnolencija

(omamljenost, pospanost)

Poremecdaji diSnog sustava, prsista i
sredoprsja

Manje Cesto

Nadrazenost nosne sluznice
(peckanje, svrbez)

Kihanje

Epistaksa

Poremecéaji probavnog sustava

Rijetko

Mucnina

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Vrlo rijetko

Osip
Pruritus
Urtikarija

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu
primjene

Rijetko

Umor* (iznemoglost,
iscrpljenost)
Slabost*

*moze biti i posljedica same bolesti (vidjeti dio 4.7)

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u

Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Bududi da se primjenjuje kroz nos, ne oekuju se reakcije na predoziranje. U slucaju predoziranja
nakon slucajne primjene lijeka kroz usta, ha temelju rezultata ispitivanja na zivotinjama mogu se
ocekivati poremecaji sredisnjeg ziv€anog sustava (ukljucuju¢i omamljenost, konfuziju, komu,
tahikardiju i hipotenziju). Lije¢enje ovih poremecéaja mora biti simptomatsko. Zavisno od progutane
koli¢ine lijeka, preporuca se ispiranje Zeluca. Nema specifi¢nog antidota.

HALMED
03-03-2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

S. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: nazalni pripravci, dekongestivi i drugi nazalni pripravci za lokalnu
primjenu, antialergici, bez kortikosteroida.
ATK oznaka: RO1AC03

Azelastin, derivat ftalazinona, klasificiran je kao snazan dugodjelujuéi antialergijski spoj sa
selektivnim svojstvima antagonista H;. Nakon lokalne primjene u oko moze se uo¢iti dodatni
protuupalni u¢inak ovog lijeka

Podaci iz ispitivanja in vivo (pretklini¢ki) i in vitro pokazuju da azelastin inhibira sintezu ili otpustanje
kemijskih medijatora ukljucenih u ranu i kasnu fazu alergijskog odgovora, npr. leukotrieni, histamin,
PAF i serotonin.

Podaci klinickih ispitivanja pokazuju da azelastin u spreju za nos ima brze djelovanje nego
desloratadin i nazalno primijenjen mometazon. Olaks$anje nazalnih alergijskih simptoma zabiljezeno
je unutar 15 minuta nakon primjene.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija
Nakon intranazalne primjene 2 potiska u svaku nosnicu (0,822 mg ukupne doze) lijeka Astepro 1,5

mg spreja za nos, srednja vr$na razina azelastina u plazmi (Cpay) iznosila je 409 pg/ml u zdravih
ispitanika, dok je srednji stupanj sistemske izlozenosti (AUC) iznosio 9312 pgehr/ml, a srednje
vrijeme dosezanja C.x je bilo 4 sata.

Sistemska bioraspolozivost azelastinklorida je priblizno 40% nakon intranazalane prmjene.

Distribucija
Srednji volumen distribucije iznosi 14,5 I/kg nakon oralne ili intravenske primjene. Volumen

distribucije azelastina je velik, §to upuéuje na distribuciju poglavito u perifernim tkivima. Razina
vezanja na proteine iznosi od 80% -90% (Sto je preniska razina za zabrinutost glede reakcija
istiskivanja lijeka).

Eliminacija

Poluvijek eliminacija u plazmi nakon intranazalne primjene azelastina iznose priblizno 25 sati za
azelastin i priblizno 57 sati za terapijski aktivan metabolit N-dezmetilazelastin. Izlucivanje se
veéinom vrsi stolicom (do 75% radioaktivno obiljeZene oralne doze).

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Azelastinklorid nije pokazao potencijal za preosjetljivost u zamoraca. Azelastin nije pokazao
genotoksiéni potencijal u nizu ispitivanja in vitro i in vivo niti kancerogeni potencijal u Stakora i
miSeva. U muskih i Zenskih Stakora azelastin u oralnim dozama ve¢ima od 3,0 mg/kg dnevno
uzrokovao je smanjenje indeksa plodnosti povezanog s dozom (vidjeti dio 4.6); u spolnim organima
muzjaka i zenki nisu pronadene promjene povezane s ovom tvari tijekom ispitivanja kroni¢ne
toksi¢nosti. Embriotoksicni i teratogeni ucinci u Stakora, miSeva i kuni¢a pojavili su se samo pri
toksi¢nim dozama u majke (u miSeva i Stakora primjerice pri dozama od 68,6 mg/kg dnevno).

Pri visokim oralnim dozama u Zivotinja, 1.095 puta vecih od predloZene intranazalne humane dnevne
doze, doslo je do smrti fetusa, usporenog rasta i vece pojavnosti abnormalnosti kostura tijekom
ispitivanja reproduktivne toksi¢nosti (vidjeti dio 4.6).
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoc¢nih tvari
hipromeloza

sukraloza (E955)

sorbitol, tekudi, kristalizirajuci
dinatrijev edetat

natrijev citrat
prociséena voda

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

3 godine
Nakon prvog otvaranja: 6 mjeseci

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne odlagati u hladnjak ili zamrzavati.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Staklena bocica smede boje vrste Il s dozirnom pumpicom (dijelovi pumpice koji dolaze u dodir s
otopinom izradeni su od polipropilena, polietilena, polioksimetilena, elastomera i nehrdajuceg celika) i
poklopcem;

5 ml otopine u boc¢icama od 10 ml (kao paket za prodaju ili kao uzorak)

10 ml otopine u boc¢icama od 10 ml

17 ml otopine u boc¢icama od 20 ml

20 ml otopine u bo¢icama od 20 ml

22 ml otopine u bocicama od 20 ml

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
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HR-H-867652930
9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 03. ozujka 2023.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

/-
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