VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Azelastin
hydrochlorid Kohne przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI.2.1 Omoéwienie epidemiologii choroby

Alergiczne zapalenie spojéwek, zaréwno sezonowe, jak i catoroczne, jest powszechnie wystepujgcym objawem
alergii. Generalnie objawy alergiczne sg wynikiem zwiekszonej nadwrazliwosci na czynniki srodowiskowe
wystepujgce w przyrodzie ozywionej i nieozywionej. Pojawiajg sie one sezonowo (sezonowe alergiczne zapalenie
spojowek- sasonal alleric conjunctivitis- SAC, przewaznie w “sezonie pylenia traw”) lub niesezonowo (catoroczne
zapalenie spojéwek- perennial allergic conjunctivitis- PAC). Oznaki i symptomy sg w obu przypadkach
jednakowe. Zapalenie spojowek jest stanem zapalnym spojowki, cienkiej, przezroczystej blony pokrywajgcej
wewnetrzng powieke i powierzchnie oka. Gtéwng przyczyng reakcji alergicznej jest ekspozycja na réznego
rodzaju pytki, kurz domowy, roztocza i/lub inne zwierzeta. Mniej wiadomo na temat epidemiologii alergicznego
zapalenia spojowek. Alergiczne zapalenie spojowek lub inne objawy alergiczne oczu czesto tgcza sie z objawami
nosowymi (mniej niz 10 % objawdw ocznych to objawy “samodzielne”), stad tez w wigkszos$ci przypadkow
alergiczne zapalenie spojowek badane byto jako schorzenie towarzyszgce objawom nosowym. Potgczenie
alergicznego zapalenia spojowek i objawdw nosowych, takich jak katar, nosi nazwe rhinoconjunctivitis. W
Stanach Zjednoczonych na alergiczne choroby oczu cierpi ponad 20 % ogétu spoteczenstwa, a 18,2 % miodziezy
w wieku od 12 do 14 lat chorowato w Wielkiej Brytanii w 1999 roku. Przeprowadzone w ostatnim czasie badanie
pokazato, ze okoto 40 % dorostej populacji w USA jest dotknietych objawami ocznymi, takimi jak uczucie
swedzenia oczu i fzawienie, przez okres 12 miesiecy.

Zapalenie spojowek (i blony $luzowej nosa) , zaréwno sezonowe, jak i catoroczne, w znaczacy sposéb wptywa na
jakos¢ zycia. Spadek tej jakosci spowodowany jest miedzy innymi ucigzliwym swedzeniem, tzawieniem,
zmeczeniem wzroku i problemami z koncentracjg. W wyniku tych objawdw pacjenci uskarzajg sie na ostabienie
zdrowia psychicznego, funkcji spotecznych i ogélnej zdolnosci widzenia.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Chlorowodorek azelastyny jest przeciwhistaminowg substancjg czynna tzw. Il generacji, stosowang w postaci
kropli do oczu w leczeniu alergicznego zapalenia spojéwek. Histaminy sg inicjatorami reakcji alergicznych
spowodowanych narazeniem na substancje zwane alergenami. Chlorowodorek azelastyny jest tatwy w uzyciu i
wysoce skuteczny. Chlorowodorek azelastyny charakteryzuje sie szybkim rozpoczeciem dziatania (3 do 5 minut
po podaniu), a efekt tagodzgcy swedzenie utrzymuje sie do 8 godzin. Obok szybkiego rozpoczecia dziatania
opisywano takze dziatanie ochronne chlorowodorku azelastyny jeszcze przed ekspozycjg na alergeny. Ogdinie
chlorowodorek azelastyny moze by¢ stosowany nie tylko u osob dorostych, ale i u dzieci w wieku powyzej 4 lat.
Najczestsze niepozadane efekty towarzyszgce podawaniu chlorowodorku azelastyny to gorzki smak i
podraznienie oczu. Dziatania niepozgdane s3g tagodne lub nie ma ich wcale. Dotychczas nie odnotowano zadnych
powaznych, negatywnych reakcji na podawanie chlorowodorku azelastyny.

VI.2.3 Niewiadome dotyczace korzysci z leczenia

Nie ma zadnych dowodéw na réznice w skutecznosci dziatania chlorowodorku azelastyny stosowanego w
réznych populacjach w odniesieniu do pici, rasy i wieku.



VI.2.4

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Zagrozenie

Dostepne informacje Mozliwosci zapobiegania

Nadwrazliwo$¢ na chlorowodorek
azelastyny lub ktérgkolwiek
substancje pomocniczg

Jesli wiadomo o nadwrazliwosci lub
w przypadku spodziewanych reakcji
wynikajgcych z podawania
chlorowodorku azelastyny, pacjent
powinien skonsultowac sie z
lekarzem, a leczenie w razie
koniecznosci nalezy przerwac.

Nadwrazliwo$¢ oznacza reakcje
alergiczng na lek lub ktérgkolwiek z
substancji pomocniczych. Do
negatywnych reakcji
spowodowanych nadwrazliwoscig
zalicza sie swedzenie i wysypke.
Dla chlorku benzalkoniowego,
jednej z substancji pomocniczych,
opisywano objawy skdrne
(podraznienie oczu).

Wazne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wigczajace przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)

Podraznienie spowodowane przez
konserwant w postaci chlorku
benzalkoniowego

Kobiety karmigce piersia/laktacja

Dla chlorku benzalkoniowego, jednej z substancji pomocniczych,
opisywano objawy skorne (podraznienie oczu).

Niewielkie ilosci chlorowodorku azelastyny moga przenika¢ do pokarmu
matki, dlatego tez nie zaleca sie stosowania chlorowodorku azelastyny w
okresie laktaciji.

Brakujace informacje

Zagrozenie

Dostepne informacje

Kobiety w cigzy

Stosowanie u dzieci ponizej 4 roku
zycia

Ptodnos¢

Nie ma wystarczajgcych informacji na temat bezpieczenstwa podawania
chlorowodorku azelastyny kobietom w cigzy. Znaczgce negatywne skutki,
takie jak obumarcie ptodu, zahamowanie wzrostu i wady rozwojowe
szkieletu, byly obserwowane u zwierzat, ktérym podawano duze dawki
doustne chlorowodorku azelastyny. Mimo iz stosowanie miejscowe
prowadzi do zaledwie minimalnej ekspozycji ogélnoustrojowej, nalezy
zachowacé ostroznos$¢ podczas stosowania chlorowodorku azelastyny w
czasie cigzy. Jesli chlorowodorek azelastyny podawany jest w okresie
cigzy, zalecana jest konsultacja lekarska.

Zgodnie z punktem 1 ulotki informacyjnej, chlorowodorek azelastyny
zalecany jest dla osob powyzej 4 roku zycia, cierpigcych z powodu
sezonowego alergicznego zapalenia spojowek i dla oséb powyzej 12 roku
zycia cierpigcych na catoroczne zapalenie spojéwek. Nie zostaty
przeprowadzone zadne badania w zakresie leczenia chlorowodorkiem
azelastyny dzieci ponizej 4 roku zycia.

Nie ma dostepnych informacji dotyczgcych wptywu podawania
chlorowodorku azelastyny na ptodnos$¢ u ludzi. Eksperymenty
przeprowadzone na myszach i szczurach pokazaty, ze leczenie doustne
ponadmaksymalnym stezeniem chlorowodorku azelastyny moze
zmniejszac¢ ptodnos¢. Dawki zastosowane w tych eksperymentach byty
zwielokrotnieniem zalecanych dawek chlorowodorku azelastyny u ludzi.
Chlorowodorek azelastyny musi by¢ podawany zawsze zgodnie z
zaleceniami w ulotce informacyjne;j.

Brak punktow VI1.2.5-V1.2.7




