CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Astepro, 1,5 mg/mL, aerozol do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 1,5 mg azelastyny chlorowodorku (4zelastini hydrochloridum).
1 dawka, tj. pojedyncze nacisnigcie dozownika (0,14 mL) uwalnia 0,21 mg azelastyny chlorowodorku,
co odpowiada 0,19 mg azelastyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol do nosa, roztwor.
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawow alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa u dorostych, mtodziezy i dzieci
w wieku 6 lat i starszych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i starsza)

Dwie dawki rozpylone w kazdym otworze nosowym raz na dobe. W niektorych przypadkach
konieczne moze by¢ podanie dwoch dawek do kazdego otworu nosowego dwa razy na dobg.
Maksymalna dawka dobowa wynosi dwa rozpylenia w kazdym otworze nosowym dwa razy na dobg.

Dzieci w wieku 6 lat do 11 lat
Jedna dawka rozpylona w kazdym otworze nosowym dwa razy na dobe.

Badania kliniczne prowadzone przez okres 4 tygodni wykazaty dobrg skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo
stosowania u dzieci. Wyniki badan dotyczace dtuzszego okresu stosowania u dzieci nie sg dostgpne,
jednak badania kliniczne z zastosowaniem podwojnej dawki dobowej przez okres do jednego roku
wykazaly dobry poziom bezpieczefistwa u 0sob dorostych i mtodziezy.

Astepro, aerozol do nosa nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i (lub) skutecznosci w tej grupie wiekowe;.

Czas trwania leczenia

Astepro, aerozol do nosa przeznaczony jest do dlugotrwatego stosowania. Czas trwania leczenia
powinien by¢ uzalezniony od stopnia nasilenia objawow alergicznych, bezpieczenstwa i powinien
odpowiada¢ okresowi narazenia na kontakt z alergenami.

Stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 4 tygodnie nie jest zalecane u dzieci w wieku 6 lat do
11 lat, ze wzgledu na brak danych klinicznych.



Nie nalezy stosowaé dtuzej niz 4 tygodnie bez konsultacji z lekarzem.

Sposoéb podawania
Podanie donosowe (miejscowo — na blone §luzowa nosa).

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego:
Aerozol rozpylaé trzymajgc gtowe w pozycji pionowe;.

Przed pierwszym zastosowaniem nalezy napeni¢ pompke dozujgca weiskajac i1 puszczajgc pompke
sze$¢ razy. Jesli Astepro, acrozol do nosa nie byt uzywany przez 3 lub wigcej dni, nalezy ponownie
napetni¢ pompke dozujaca, weiskajac i puszczajac wystarczajacg ilos¢ razy, az do pojawienia si¢
mgietki rozpylanego roztworu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na azelastyny chlorowodorek lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Niemajace znaczenia.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Astepro, aerozol do nosa
z innymi lekami. Przeprowadzono badania interakcji z zastosowaniem duzych dawek podawanych
doustnie. Jednak sg one nieistotne w przypadku produktu leczniczego Astepro, aerozol do nosa,
poniewaz st¢zenie substancji czynnej w organizmie po podaniu donosowym nie jest wyzsze niz
1/5 stezen dobrze tolerowanych po podaniu doustnym.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania azelastyny u kobiet w okresie
cigzy. W badaniach na zwierz¢tach z zastosowaniem duzych dawek doustnych obserwowano
toksyczny wpltyw na rozrodczos$c/reprodukcje (patrz punkt 5.3). Dlatego nalezy zachowaé ostrozno$é¢
podczas stosowania produktu leczniczego Astepro aerozol do nosa podczas cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy azelastyna i (lub) jej metabolity przenikaja do mleka kobiecego. Poniewaz wiele
produktow leczniczych przenika do mleka kobiecego, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas
stosowania azelastyny u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos¢
Wplyw na ptodno$é¢ zaobserwowano w badaniach na zwierzgtach (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Astepro, aerozol do nosa wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Rzadko pacjent moze odczuwa¢ zmegczenie, znuzenie, wyczerpanie, zawroty gtowy lub
ostabienie, ktoére moga rowniez wystapi¢ z powodu choroby lub podczas stosowania produktu
leczniczego Astepro, acrozol do nosa. W takich przypadkach zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona. Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na spozycie alkoholu,
ktory dodatkowo nasila ten niekorzystny wptyw.



4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto po podaniu mogg wystapi¢ zaburzenia smaku, czyli specyficzne dla danej substancji uczucie
nieprzyjemnego smaku (czesto z powodu niewlasciwego stosowania, a mianowicie w wyniku zbyt
silnego odchylenia gtowy do tytu podczas podawania), ktore w rzadko wystepujacych przypadkach
moze prowadzi¢ do nudnosci.

Dziatania niepozadane uporzadkowano wedhug klasyfikacji uktadéw i narzadow MedDRA oraz
wymieniono wedtug czestosci ich wystgpowania w nastepujacy sposob:

bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadow

Zaburzenia ukladu Bardzo rzadko Nadwrazliwosé¢

immunologicznego

Zaburzenia ukladu Czesto Zaburzenia smaku

nerwowego (nieprzyjemny smak)

Rzadko Zawroty glowy*, senno$¢

(nadmierna sennos¢, ospatos¢)

Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Uczucie dyskomfortu w jamie

oddechowego, klatki nosowej (w tym pieczenie

piersiowej i Srodpiersia i swedzenie), kichanie,
krwawienie z nosa

Zaburzenia zoladka i jelit Rzadko Nudnosci

Zaburzenia ogoélne i stany Rzadko Uczucie zmg¢czenia* (znuzenie,

W miejscu podania wyczerpanie), ostabienie*

Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Wysypka, §wiad, pokrzywka

podskornej

* moze by¢ rowniez spowodowane chorobg (patrz rowniez punkt 4.7)

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301, faks: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po podaniu donosowym nie przewiduje si¢ mozliwosci wystgpienia reakcji typowych dla
przedawkowania.

Na podstawie wynikow do$wiadczen na zwierzetach stwierdzono, ze podczas przedawkowania
spowodowanego przypadkowym podaniem doustnym spodziewac si¢ mozna wystgpienia zaburzen
osrodkowego uktadu nerwowego (w tym sennosci, splatania, $pigczki, tachykardii i niedoci$nienia
tetniczego). Zaburzenia te nalezy leczy¢ objawowo. W zaleznosci od potknigtej ilosci zaleca si¢
ptukanie zotadka. Nie jest znana odtrutka.




5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki obkurczajgce naczynia krwionos$ne i inne preparaty donosowe do
stosowania miejscowego, Srodki przeciwalergiczne z wylaczeniem glikokortykosteroidow; kod ATC:
RO1ACO03.

Azelastyna, pochodna ftalazynonu, jest zwigzkiem o silnym i dtugotrwatym dziataniu
przeciwalergicznym. Dziata antagonistycznie, wybidrczo na receptory Hi. Po podaniu miejscowym do
oczu, substancja ta wykazuje takze dziatanie przeciwzapalne.

Dane z badan in vivo (przedklinicznych) i in vitro wykazuja, ze azelastyna hamuje synteze¢ lub
uwalnianie mediatoréw chemicznych zwigzanych z wczesna i p6zna faza reakcji alergicznych, np.
leukotrienoéw, histaminy, czynnika aktywujacego ptytki krwi (PAF) i serotoniny.

Dane z badan klinicznych wykazujg, ze azelastyna w postaci aerozolu ma szybsze dziatanie niz
desloratadyna oraz donosowo podany mometazon. Zmniejszenie nosowych objawow alergii
obserwuje sie¢ w ciggu 15 minut po podaniu.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Charakterystyka ogolna

Po podaniu doustnym azelastyna jest szybko wchtaniana, a jej bezwzgledna dostgpno$¢ biologiczna
wynosi 81%. Spozywanie pokarméw nie ma wptywu na wchtanianie. Duza objetos¢ dystrybucji
wykazuje, ze substancja w przewazajacej czgsci rozmieszczana jest na obwodzie. Stopien wigzania

z biatkami osocza jest stosunkowo maty (80-90%, stezenie zbyt mate, aby bra¢ pod uwage mozliwosci
wypierania leku).

Okres poltrwania w fazie eliminacji po podaniu pojedynczej dawki azelastyny wynosi okoto 20 godzin
dla azelastyny i okoto 45 godzin dla jej biologicznie czynnego metabolitu demetyloazelastyny.
Zwigzek wydalany jest gtéwnie z katem.

Utrzymujace si¢ wydalanie niewielkich ilo$ci dawki z kalem §wiadczy o mozliwosci przenikania leku
do krazenia jelitowo-watrobowego.

Po podaniu dwoch dawek do kazdego otworu nosowego (catkowita dawka 0,822 mg) produktu
leczniczego Astepro, 1,5 mg/mL, aerozol do nosa, $rednia warto$¢ stezenia azelastyny w osoczu
(Cmaks) wynosi 409 pg/mL u zdrowych 0sob, sredni stopien ogolnoustrojowej ekspozyciji (AUC)
wynosi 9312 pg-hr/mL, a $redni czas do osiggnigcia Crmaks (tmaks) Wynosi 4 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Azelastyny chlorowodorek podawany $§winkom morskim nie wykazywat dziatania alergizujacego. Nie
odnotowano dziatania genotoksycznego azelastyny w szeregu testow in vitro i in vivo, ani dziatania
rakotworczego w badaniach przeprowadzonych u szczurow i myszy. Azelastyna po podaniu doustnym
samcom i samicom szczuréw, w dawkach wigkszych niz 3,0 mg/kg mc. na dobe, powoduje zalezne od
dawki zmniejszenie indeksu ptodnos$ci; nie stwierdzono zaleznego od dawki wpltywu na narzady
rozrodcze u samcow i samic podczas badan dotyczacych toksycznos$ci przewleklej. Dziatanie
embriotoksyczne i teratogenne u szczurow, myszy i krolikdw wystepowato jedynie podczas
podawania dawek toksycznych dla matki (np. u myszy i szczuréw po dawkach 68,6 mg/kg mc.

na dobg). Podawanie duzych dawek doustnych, wynoszacych 1095 razy wigcej niz maksymalna
zalecana dobowa dawka donosowa u cztowieka, powodowata u zwierzat $§mier¢ ptodu, opdznienie
wzrostu 1 zwigkszong czesto$¢ wystepowania zaburzen kostnych powstatych podczas testow
toksycznosci reprodukcyjne;.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza

Sukraloza

Sorbitol ciekty, krystalizujacy

Disodu edetynian

Sodu cytrynian

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka ze szkla brunatnego typu III z pompka dozujaca z PP, PE, POM, elastomeru i stali
nierdzewnej z nasadka ochronng, w tekturowym pudetku.

Butelka zawierajaca 5 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 10 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 17 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 20 mL roztworu.

Butelka zawierajaca 22 mL roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cooper Consumer Health B.V.

Verrijn Stuartweg 60

1112AX Diemen

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

27799



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 kwietnia 2023 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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