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VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1. Omoé6wienie rozpowszechnienia choroby

Lek Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol do nosa jest stosowany w leczeniu i profilaktyce
objawdw sezonowego alergicznego niezytu nosa.

Niezyt nosa jest jedng z najczestszych choréb wystepujacych w populacji ogdlne;.
Generalnie klasyfikowany jest jako alergiczny (sezonowy lub catoroczny) lub
niealergiczny, ktéry dzieli sie na kilka typow. Przyjmuje sig, ze 25% populacji choruje na
jakakolwiek alergig, a u 15% objawy alergii obejmujg oczy i/lub nos.

Najczestsze objawy alergicznego niezytu nosa obejmujg przekrwienie btony sluzowej
nosa, kichanie, swedzenie nosa i wysiek z nosa. Jest to reakcja alergiczna na takie
substancje, jak na przyktad pytki drzew lub kwiatéw. Nieleczony niezyt nosa moze
pogorszy¢ jako$¢ zycia, zmniejszajgc wydajnosé w pracy i szkole, ograniczajac udziat w
aktywnosci rekreacyjnej, zaburzajgc normalny rytm snu i pogarszajac czynnosci
poznawcze.

VI.2.2. Podsumowanie korzyS$ci wynikajacych z leczenia

Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol do nosa zawiera substancj¢ czynng chlorowodorek
azelastyny, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych lekami przeciwhistaminowymi.
Dziatanie lekdw przeciwhistaminowych polega na hamowaniu dzialania histaminy
wydzielanej przez organizm w ramach reakcji alergicznej.

Dostepnych jest kilka metod leczenia alergicznego niezytu nosa. Wsrdd szerokiej gamy
produktéw leczniczych, za srodki pierwszego rzutu uwaza si¢ leki przeciwhistaminowe w
tabletkach doustnych oraz aerozole do nosa zawierajace kortykosteroidy .

Do leczenia wyzej opisanych objawdw mozna tez wiaczy¢ inne produkty, takie jak
aerozole do nosa ze srodkiem przeciwhistaminowym do podawania miejscowego, na
przyktad Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol do nosa. W zaleznosci od cigzkosci objawdw,
przy mniejszej ciezko$ci objawow wystarczajaca moze by¢ mniejsza liczba dawek
aerozolu podanych do nosa.

VI1.2.3. Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia

Lek Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol do nosa stosowany jest w Europie od 1992r. W
zwigzku z tym dostepne jest obszerne doswiadczenie kliniczne umozlwiajgce oceng
korzysci ze stosowania tego produktu leczniczego.

Jednakze z uwagi na brak danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
u dzieci w wieku ponizej 6 lat, pochodzacych z kontrolowanych badan klinicznych, lek



Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol do nosa nie powinien byé stosowany w tej grupie

pacjentdw.

Ponadto dostepne sg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania azelastyny u kobiet w
okresie cigzy. Pomimo braku jakichkolwiek dowoddéw szkodliwego dzialania, nawet przy
dawkach wiekszych od stosowanych dawek leczniczych, nie zaleca si¢ stosowania leku
Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol do nosa w pierwszych trzech miesigcach cigzy.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych skutecznosei i bezpieczenstwa stosowania, nie
zaleca sie stosowania leku Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol do nosa w okresie karmienia

piersig.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Reakcje Reakcje nadwrazliwosci Nalezy doktadnie
nadwrazliwosci, zglaszano z czgstoscig obserwowac pacjentow w

reakcje alergiczne
obejmujace zaburzenia
skory i nosa

wystepowania (<1/10000).

kierunku reakcji
nadwrazliwosci, zwlaszcza
na poczqtku leczenia; w
razie zaobserwowania takiej
reakcji nalezy przerwaé
leczenie lekiem Azelastin-
POS 1 mg/ml aerozol do
nosa.

Zaburzenia smaku

Zaburzenia smaku zglaszano z
czestoScig wystepowania (=
1/100 do < 1/10).

Pacjentow nalezy dokladnie
obserwowac, podczas
podawania leku Azelastin-
POS 1 mg/ml aerozol do
nosa nalezy zadbac o
prawidlowe skierowanie
aplikatora (do zaburzen
smaku czesto dochodzi z
powodu nieprawidfowej
metody podawania, tzn. zbyt
mocnego odchylenia glowy
do tylu podczas podawania
aerozolu).




Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlgczajace
przyczyn¢ uznania za
potencjalne ryzyko

Zawroty glowy, Zawroty glowy i zmeczenie
zmgezenie (znuzenie, | zglaszano z czestoscig
wyczerpanie) wystepowania (<1/10000)

Nalezy dokladnie obserwowac
pacjentow w kierunku ogolnych
zaburzen, np. zawrotow glowy czy
zmeczenia, w razie
zaobserwowania takich zaburzen
nalezy przerwac leczenie lekiem
Azelastin-POS 1 mg/ml aerozol
do nosa. Nalezy jednak wzigé pod
uwage, ze zawroty glowy lub
ostabienie mogq byc¢ tez
spowodowane przez samq

chorobe.
Brakujace informacje
Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie u dzieci w | Brak jest wystarczajgcych danych
wieku ponizej 6 lat dotyczqcych bezpieczenstwa
stosowania tego leku w tej grupie
wiekowej.

Stosowanie w okresie | Brak jest wystarczajgcych danych
cigzy i karmienia dotyczqcych bezpieczenstwa
piersig stosowania tego leku u kobiet w
cigzy i karmigcych piersig.

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Nie ma zadnych wymaganych dodatkowych dziatan w celu minimalizacji ryzyka.
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VI1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.

VI1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznych

Nie dotyczy.
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