RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Allergodil, 0,05% silmatilgad, lahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

1 ml lahust sisaldab 0,5 mg aselastiinvesinikkloriidi. 1 tilk sisaldab 0,015 mg aselastiinvesinikkloriidi.
INN. Azelastinum

Teadaolevat toimet omayv abiaine:; bensalkooniumkloriid.

Abiainete tdielik loetelu vt 16ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Silmatilgad, lahus.

Selge, vérvitu vesilahus.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Hooajalise allergilise konjunktiviidi profiilaktika ja siimptomaatiline ravi tdiskasvanutel ja lastel alates
4. eluaastast ja vanematel.

Aastaringse (mitte- hooajalise) allergilise konjunktiviidi profiilaktika ja siimptomaatiline ravi
tdiskavanutel ja lastel alates 12. eluaastast.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Tavaliselt manustatakse iiks tilk mdlemasse silma kaks korda 66péevas.

Vajadusel v3ib annust suurendada kuni 1 tilk mdlemasse silma 4 korda péevas.

Hooajalise allergilise konjunktiviidi puhul v3ib kasutada tiiskasvanutel ja lastel alates 4. eluaastast.
Aastaringse allergilise konjunktiviidi puhul v3ib kasutada tdiskasvanutel ja lastel alates 12. eluaastast.

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskdik millise(te) 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine(te)
suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Nagu ka teiste oftalmoloogiliste lahuste kasutamisel, ei soovitata Allergodil silmatilku kasutada
kontaktlaédtsede kandmise ajal. Allergodil silmatilgad ei ole kasutamiseks silmainfektsioonide korral.
Vt 16ike 4.5 ja 4.6.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Spetsiifilised uuringud Allergodil silmatilkade koostoime kohta teiste ravimitega puuduvad.

Koostoimeid suurte annuste manustamisel suukaudselt on uuritud, kuid see ei oma tihtsust, kuna



Allergodil silmatilkade manustamisel on siisteemne toimeaine kontsentratsioon veres mdddetav
pikogrammides.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Tanu véikesele lokaalsele annusele on vdimalik vaid minimaalne siisteemsete kdrvaltoimete
esinemine. Aselastiini kasutamise kohta rasedatel ja imetavatel emadel ei ole piisavalt andmeid.
Seetottu tuleb Allergodil silmatilku raseduse ja imetamise ajal kasutada ettevaatusega.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ei ole asjakohane.

4.8 Korvaltoimed

Korvaltoimed esitatuna MedDR A-organsiisteemi klasside jérgi:

Immuunsiisteemi hiired Viga harv (>1/10 000) Allergilised reaktsioonid
Narvisiisteemi hdired Aeg-ajalt (=1/1000 kuni Moru maitse

<1/100)
Silma kahjustused Sage (>1/100 kuni <1/10) Silma érritusndhud

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Spetsiifilisi ileannustamisreaktsioone pérast suurte annuste silma manustamist ei ole teatatud ja silma
manustamisel puudub praktiliselt iileannustamise vdimalus.

5.FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: turse- ja allergiavastased ained, ATC-kood: S01GXO07.

Aselastiin, uudse struktuuriga ftalasinooni derivaat, on tugeva ja pikaajalise allergiavastase toimega
ithend, millel on eriti tugevad H1-blokeerivad omadused. Lisaks on tiheldatud aselastiinil
poletikuvastast toimet parast suurte annuste lokaalset silma manustamist.

Andmed in vivo (prekliinilised) ja in vitro uuringutest nditavad, et aselastiin péarsib allergilises
reaktsioonis osalevate mediaatorite (leukotrieenid, histamiin, PAF inhibiitorid ja serotoniin) siinteesi ja
vabanemist.

Kaasaegsed pikaajajlised EKG uuringud néitavad, et aselastiini suurte annuste suukaudsel
korduvmanustamisel ei teki markimisvéérset kliinilist toimet QT (QTc) intervallile.

Aselastiini ja ventrikulaarse ariitmia vdi torsade de pointes vahelist seost ei tdheldatud aselastiini
manustamisel suukaudselt rohkem kui 3700 patsiendile.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Uldised omadused. Pirast suukaudset manustamist imendub aselastiin Kiiresti. Biosaadavus on 81%.
Toit ei mdjuta imendumist. Jaotusruumala on suur, mis néitab aselastiini jaotumist eelkdige
perifeersetesse kudedesse. Valkudega seondumise aste on suhteliselt madal (80...90%).

Vereplasma eliminatsiooni poolvédrtusajad pérast aselastiini ithekordset manustamist on aselastiinil
ligikaudu 20 tundi ja terapeutiliselt aktiivsel metaboliidil N-desmetiiiilaselastiinil 40 tundi. Eritumine
toimub peamiselt viljaheitega. Annuse viikeste koguste pikaajaline eritumine véljaheitega viitab




moningasele entero-hepaatilise tsirkulatsiooni esnemisele.

Omadused patsientidel (farmakokineetika silmas). Parast korduvat Allergodil silmatilkade
manustamist (iiks tilk mdlemasse silma 4 korda 66péevas) on aselastiinvesinikkloriidi maksimaalne
plasma tasakaalukontsentratsioon viga madal ning koguselistelt praktiliselt mitteméaratav.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Merisigadel ei pohjustanud aselstiinvesinikkloriid iilitundlikkusreaktsiooni.

In vivo ja in vitro katsetes ei tdheldatud aselastiinil genotoksilist potensiaali, ega rottidel ja hiirtel
kartsinogeenset potensiaali.

Aselastiini suukaudne manustamine isas- ja emasrottidele rohkem kui 30 mg/kg/66pdevas pShjustas
annusest sdltuvat viljakuse indeksi vihenemist; vaatamata sellele ei leitud isas- ja emasrottidel
labiviidud kroonilise toksilisuse uuringutel toimeainest sdltuvaid muutusi reproduktiivorganites.
Rottidel, hiirtel ja kiiiilikutel pdhjustasid emasloomadele toksilised aselastiini annused

embriiotoksilist ja teratogeenset toimet (néditeks alates 50 mg/kg/66pédevas tekkisid skeleti
védrarengud nii rottidel kui kiiiilikutel).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Bensalkooniumkloriid (séilitusaine), dinaatriumedetaat, hiipromelloos, sorbitooli lahus (kristalluv),
naatriumhiidroksiid ja siistevesi.

6.2
Sobimatus

Ei kohaldata.
6.3 Kélblikkusaeg

3 aastat
Pérast pudeli esmakordset avamist on kdlblikkusaeg 4 nédalat.

6.4 Siilitamise eritingimused
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Valge 6 ml mahuga HDPE-poluetiileenpudel koos LDPE-st tilguti ja HDPE-st keeratava
korgiga.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

SIA Meda Pharma
Vienibas gatve 109
Riia LV-1058

Lati



8. MUUGILOA NUMBER

234598

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

11.12.1998/27.01.2014

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud jaanuaris 2014



