SKROCONA INFORMACJA O LEKU

Nazwa wtasna produktu leczniczego: AZELIN, (137 mikrograméw + 50 mikrograméw)/dawke donosowa, aerozol do
nosa, zawiesina. Sklad jakosciowy i ilo§ciowy substancji czynnej: Kazdy gram zawiesiny zawiera 1000 mikrogramow
azelastyny chlorowodorku i 365 mikrograméw flutykazonu propionianu. Po jednym naci$nieciu dozownika (0,14 g)
uwalnianych jest 137 mikrograméw azelastyny chlorowodorku (=125 mikrograméw azelastyny) i 50 mikrograméw
flutykazonu propionianu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Pojedyncze naci$niecie dozownika (0,14 g) uwalnia
0,014 mg benzalkoniowego chlorku Posta¢ farmaceutyczna: Aerozol do nosa, zawiesina. Biata lub prawie biata,
jednorodna zawiesina. Wskazania do stosowania: Lagodzenie objawéw sezonowego i calorocznego alergicznego
zapalenia blony §luzowej nosa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, jesli stosowanie innych podawanych donosowo
produktéw zawierajacych tylko lek przeciwhistaminowy lub glikokortykosteroid uwaza sie za niewystarczajace.
Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie: Aby leczenie przyniosto najwieksze Kkorzysci, produkt musi by¢
stosowany regularnie. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami. Doro$li i mtodziez (w wieku 12 lat i starsza): Jedna dawka
rozpylona w kazdym otworze nosowym dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Produkt
leczniczy AZELIN, aerozol do nosa nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie
okreslono jego bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci w tej grupie wiekowej. Pacjenci w podesztym wieku: Nie jest
wymagane dostosowanie dawkowania w tej grupie pacjentéw. Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek i watroby: Brak
danych dotyczacych stosowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek i watroby. Czas trwania leczenia: AZELIN
aerozol do nosa moze by¢ stosowany dlugotrwale. Czas trwania leczenia powinien odpowiada¢ okresowi narazenia na
kontakt z alergenami. Sposéb podawania: AZELIN aerozol do nosa przeznaczony jest wylacznie do podawania
donosowego. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci: W okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano
przypadki wystepowania u pacjentéw przyjmujacych flutykazonu propionian i rytonawir znaczacych klinicznie interakcji
z innymi lekami, w wyniku ktérych ujawnily sie ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidéw, w tym objawy zespotu
Cushinga i zahamowanie czynnosci nadnerczy. Z tego wzgledu nalezy unika¢ stosowania flutykazonu propionianu
jednoczes$nie z rytonawirem, chyba Ze potencjalne korzysci dla pacjenta przewazaja nad ryzykiem zwigzanym z
ogdllnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi kortykosteroidéw. Mozliwe jest wystapienie ogélnoustrojowych dziatan
kortykosteroidow podawanych donosowo, zwtaszcza gdy stosowane sa w duzych dawkach przez dtuzszy okres.
Prawdopodobienstwo ich wystapienia jest znacznie mniejsze niz w przypadku leczenia kortykosteroidami doustnymi.
Dziatania te moga sie r6zni¢ u poszczegélnych pacjentéw i po zastosowaniu réznych produktéw kortykosteroidowych.
Mozliwe dziatania ogélnoustrojowe to: zespo6t Cushinga, objawy cushingoidalne, zahamowanie czynno$ci nadnerczy,
spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zatma, jaskra oraz rzadziej zaburzenia psychiczne i zachowania, w tym
nadpobudliwo$¢ psychomotoryczna, zaburzenia snu, niepokéj, depresja lub agresja (szczegélnie u dzieci). Produkt
leczniczy AZELIN aerozol do nosa podlega w znacznym stopniu efektowi pierwszego przej$cia przez watrobe, dlatego
istnieje prawdopodobienstwo zwiekszenia ekspozycji ogélnoustrojowej po podaniu flutykazonu propionianu donosowo
u pacjentéw z ciezka chorobg watroby. Moze to wigzaé sie z czestszym wystepowaniem ogdélnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas leczenia tych pacjentéw. Leczenie kortykosteroidami
podawanymi donosowo w dawkach wiekszych niz zalecane moze doprowadzi¢ do istotnego klinicznie zahamowania
czynnoSci nadnerczy. Jesli cokolwiek wskazuje na to, Ze lek stosowano w dawkach wiekszych niz zalecane, nalezy
rozwazy¢ wiaczenie dodatkowych kortykosteroidow podawanych ogélnie w okresie stresu czy w czasie planowego
zabiegu chirurgicznego. Zasada jest zmniejszenie dawki podawanych donosowo produktéw flutykazonu do najmniejszej
dawki umozliwiajacej dalsze skuteczne opanowanie objawdéw zapalenia btony $luzowej nosa. Nie sprawdzano skutkéw
stosowania produktu leczniczego AZELIN w dawkach wiekszych niz zalecane. Tak jak w przypadku wszystkich
kortykosteroidéow podawanych donosowo nalezy wzig¢ pod uwage catkowite obcigzenie organizmu, jesli jednocze$nie
zalecone jest przyjmowanie kortykosteroidéw w innej postaci. Istniejg doniesienia dotyczace zahamowania wzrostu u
dzieci przyjmujacych kortykosteroidy podawane donosowo w zarejestrowanych dawkach. Poniewaz mtodziez takze
ro$nie, zaleca sie regularng kontrole wzrostu réwniez u mtodziezy, dlugotrwale stosujacych kortykosteroidy podawane
donosowo. W przypadku stwierdzenia zahamowania tempa wzrostu nalezy zrewidowac leczenie pod katem mozliwosci
zmniejszenia dawki kortykosteroidu podawanego donosowo do dawki najmniejszej umozliwiajacej utrzymanie
skutecznej kontroli objawdéw. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystapi¢ w wyniku ogélnoustrojowego i
miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn,
do ktorych moze naleze¢ za¢ma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktéra
notowano po ogélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu Kortykosteroidéw. Scista kontrola jest uzasadniona u
pacjentow, u ktérych odnotowano zmiane widzenia albo w przeszto$ci rozpoznano podwyzZszenie ciSnienia
wewnatrzgatkowego, jaskre i (lub) za¢me. Jesli istnieja jakiekolwiek powody sktaniajace do przypuszczenia, Ze u pacjenta
wystepuja zaburzenia czynnos$ci nadnerczy, nalezy zachowac ostrozno$¢, zmieniajac leczenie steroidami podawanymi
ogllnie na terapie produktem AZELIN, aerozol do nosa. U pacjentéw chorych na gruZlice, z nieleczonym zakazeniem
dowolnego rodzaju albo po niedawno przeprowadzonej operacji lub po niedawnym urazie nosa albo jamy ustnej nalezy




okresli¢ mozliwe ryzyko w stosunku do potencjalnych korzysci wynikajacych z leczenia produktem AZELIN, aerozol do
nosa. Zakazenia przewodéw nosowych nalezy leczy¢, podajac leki przeciwbakteryjne lub przeciwgrzybicze; nie stanowia
one jednak specjalnego przeciwwskazania do leczenia produktem AZELIN aerozol do nosa. Produkt AZELIN zawiera
chlorek benzalkoniowy. Diugotrwate stosowanie moze powodowal obrzek btony S$luzowej nosa. Dzialania
niepozadane: Czesto, po podaniu produktu moga wystapi¢ zaburzenia smaku, czyli swoiste dla danej substancji uczucie
nieprzyjemnego smaku w ustach (czesto z powodu niewlasciwego stosowania, a mianowicie w wyniku zbyt duzego
odchylenia glowy do tytu podczas podawania). Zaburzenia ukladu immunologicznego: Nadwrazliwosé, w tym reakcje
anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy lub jezyka i wysypka), skurcz oskrzeli; Zaburzenia ukiadu
nerwowego: Bol glowy, zaburzenia smaku (nieprzyjemny smak), nieprzyjemny zapach; Zawroty gltowy, sennosé
(nadmierna senno$¢, ospato$¢); Zaburzenia oka - Odnotowano bardzo niewielka liczbe spontanicznych zgtoszen po
dlugotrwalym stosowaniu flutykazonu propionianu podawanego donosowo: Jaskra, wzrost ci$nienia wewnatrz-
gatkowego, zatma; Nieostre widzenie; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia: Krwawienie z
nosa, Uczucie dyskomfortu w jamie nosowej (w tym podraznienie, pieczenie, swedzenie), kichanie, sucho$¢ jamy nosowej,
kaszel, sucho$¢ w gardle, podraznienie gardta; Perforacja przegrody nosowej (zglaszano przypadki perforacji przegrody
nosowej po zastosowaniu kortykosteroidéw podawanych donosowo), nadzerka btony $Sluzowej; Owrzodzenie btony
$luzowej nosa; Zaburzenia Zotadka i jelit: Sucho$¢ w jamie ustnej; Nudnosci; Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:
Wysypka, $wiad, pokrzywka; Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Uczucie zmeczenia (znuZenie, wyczerpanie),
ostabienie. Podmiot odpowiedzialny: POLFARMEX S.A,, ul. J6zeféw 9, 99-300 Kutno. Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu: 28518 Kategoria dostepnosci: Lek wydawany z przepisu lekarza - Rp.



