Sp. zn. sukls381428/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Relivio 1 mg/ml nosni sprej, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 1 mg azelastin-hydrochloridu.
Jeden vstrik (0,14 ml) obsahuje azelastin-hydrochlorid odpovidajici 0,13 mg azelastinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

nosni sprej, roztok
Ciry bezbarvy roztok, prosty castic.
pH roztoku je mezi 6,4 — 7,2.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Azelastin je indikovan pro symptomatickou lécbu sezonni alergické rymy (napf. senna ryma) a akutni
exacerbace trvalé alergické rinitidy u dospélych, dospivajicich a déti od 6 let veku.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospéli:
Jeden vsttik (0,14 ml) do kazdé nosni dirky dvakrat denné (0,56 mg azelastini hydrochloridum).

Azelastin je vhodny k dlouhodobému uZzivani.

Starsi pacienti:
U pacienti star§iho véku nebyly provedeny zadné specifické studie. Pii mistni aplikaci neni nutné
snizeni celkové denni davky ani redukce jednotlivych davek.

Pediatricka populace

U déti od 6 let a starSich a dospivajicich, jeden vsttik (0,14 ml) do kazdé nosni dirky dvakrat denné
(0,56 mg azelastini hydrochloridum).

Azelastin se nesmi pouzivat u déti mladsich 6 let z divodu chybéjicich dat o bezpecnosti a i€innosti.

Zpusob podani
Nosni podani

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred zachdazenim s lécivym pripravkem nebo pred jeho podanim:
Pouzivejte sprej s hlavou ve vzpiimené poloze.

Pted prvnim pouzitim stisknéte nékolikrat pumpicku, dokud nezacne vystiikovat stejnomérné
mnozstvi spreje (3-4 krat).



Pokud se ptipravek nepouziva po dobu 6 nebo vice dni, je nutné znovu jej uvést do chodu stlacovanim
a uvolnovanim pumpicky, dokud se neobjevi jemna mlha.
Po pouziti ocistéte konec pumpicky a nasad’te zpét ochranny kryt.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sprej ma byt pouzivan s hlavou ve vzpiimené poloze, po podani se mize objevit hotka chut’ (Casto v
dusledku nespravného zpuisobu aplikace, tj. prilisSného zaklonéni hlavy pfi podani), coz mtze ve
vzéacnych ptipadech vést k nauzei.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci s nosnim sprejem obsahujicim azalestin. Po peroralnim
podani 4,4 mg azelastin-hydrochloridu dvakrat denné, se prokazala interakce s cimetidinem, vedouci
ke snizeni plazmatické hladiny azelastinu. Existuje nazor, ze cimetidin zptsobuje inhibici
metabolismu azelastinu interakci se systémem jaterniho cytochromu P450. U pacientl vyzadujicich
doprovodnou 1écbu antagonisty H2 receptoril je nutné vyvarovat se podavani cimetidinu a je-li to
nezbytné, zvolit 1éCbu alternativnim antagonistou H2 receptort. Byly provedeny specifické studie
ucinkd azelastinu na zménu intervalu QT (QTc) u lidi po peroralnim podéni. Azelastin byl sledovéan
jak samostatng, tak pfi sou¢asném podani erytromycinu nebo ketokonazolu. Zadné uginky na QTc
interval nebyly pozorovany.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Béhem reprodukénich studii na zviratech po peroralnim podani vysokych davek (400x az 500x
prevysujicich peroralni davku pro ¢loveka) bylo zaznamenano umrti plodu, zpomaleni riistu a zvySeny
vyskyt abnormalit skeletu, jejichz vyznam pro ¢loveka je nejasny. V disledku nizké podavané davky
dochazi k minimalni systémové expozici.

Ackoliv davky vysoce pfevysSujici terapeutické rozmezi podavané laboratornim zvitatim neprokazaly
zadny teratogenni Gcinek, soucasné 1é¢ebné postupy nedoporucuji pouzivani piipravku s obsahem
azelastinu béhem prvniho trimestru t€hotenstvi.

Kojeni
Azelastin nemaji pouzivat kojici Zeny, protoze neexistuje dostatek ditkazi o bezpecnosti léku béhem
kojeni.

Fertilita
Uc¢inky na fertilitu byly pozorovany ve studiich na zvitatech (viz bod 5.3).

4.7 Uc&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Azelastin ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

V ojedinélych piipadech se mize béhem pouzivani azelastinu vyskytnout inava, vycerpanost,
malatnost, zavrat’ ¢i slabost, které mohou byt vyvolany i vlastnim onemocnénim. V téchto pfipadech
muze byt schopnost fidit a obsluhovat stroje narusena. Alkohol mutize tyto ucinky zesilit.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gig¢inky jsou fazeny dle t¥idy organovych systému a Getnosti. Cetnosti vyskytu
jsou definované nasledovné: Velmi &asté (>1/10), Casté (>1/100, <1/10), Méné &asté (>1/1000,
<1/100), Vzacné (>1/10000, <1/1000), Velmi vzacné (<1/10000), Neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urcit).



Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivita

Poruchy nervového systému
Casté: dysgeusie (hotka chut).
Velmi vzacné: zavrat'*

Respirac¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Meéné¢ Casté: nosni obtize (Stipani, svédéni), kychani, epistaxe.

Gastrointestinlni poruchy
Vzacné: nauzea

Celkové poruchy
Velmi vzacné: tinava (malatnost, vyCerpani), slabost*

Poruchy kize a podkozZni tkané€ a poruchy imunitniho systému:
Velmi vzacné: vyrazka, pruritus, koptivka

* muze byt také zplsobeno samotnym onemocnénim (viz bod 4.7).

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hléseni podezieni na nezadouci t¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu I1&¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Pti intranasalni aplikaci se neptedpokladaji reakce z predavkovani. Vysledky studii na zvitatech
ukazuji, ze toxicka davka muze vyvolat centralni nervové ptiznaky, napt. podrazdéni, tremor a kiecCe.
V piipad¢ predavkovani mohou byt ocekavany po nahodném peroralnim poziti ptiznaky jako ospalost,
zmamenost, bezvédomi, tachykardie a hypotenze. Pokud od piedavkovani neuplynula dlouha doba,
doporucuje se provést vyplach zaludku.

Neni znamo zadné antidotum.

Pti intranasalni aplikaci se nepiedpokladaji reakce z predavkovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Dekongescni a jina nosni 1éCiva k lokalni aplikaci, antialergika krom¢
kortikosteriodu, ATC kod: RO1ACO03

Azelastin je klasifikovén jako silné, dlouho plisobici antialergikum (t %2 ~ 20 hours) se selektivnimi H1
antagonistickymi ucinky.

Udaje z in vivo (morée) studii ukazuji, Ze azelastin aplikovany v terapeuticky relevantnich ddvkach
inhibuje bronchokonstrikei vyvolanou leukotrienem a PAF.

Inhibice zanétu respira¢niho traktu jako zakladu pro hyperaktivni reakce, jak bylo prokazano v
experimentech na zvifatech s azelastin-hydrochloridem, mtize byt témto vlastnostem piipisovano.
Vyznam téchto poznatkd z pokust na zvitatech pro lidskou terapii neni jasny.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po opakovaném inazalnim podani (0,14 mg) do kazdé dirky dvakrat denné€ byly plazmatické hodnoty
azelastinu okolo 0,26 ng/ml. Hladiny aktivniho metabolitu desmethylazelastinu byly zjistény na nebo
pod dolni hranici kvantifikace (0,12 ng/ml).

Po opakovaném peroralnim podani byly primérné plazmatické hladiny Cmax v rovnovazném stavu 3,9
ng/ml u azelastinu a 1,86 ng/ml u desmethylazelastinu po 2,2 mg dvakrat denn¢ azelastinu, coz
predstavuje terapeutickou peroralni davku pro 1écbu alergické rinitidy.

Po peroralnim podani je azelastin rychle absorbovan s absolutni biologickou dostupnosti 81%. Potrava
nema zadny vliv na absorpci. Distribu¢ni objem je vysoky, coz indikuje distribuci pfevazné do
perifernich tkani. Uroveii proteinové vazby je nizka (80-95%, co je Groved piili§ nizka na to, aby
vyvolala obavy z reakci na dislokaci 1éku).

Plazmatické elimina¢ni polocasy po jednorazové davce azelastinu jsou piiblizn€ 20 hodin pro azelastin
a ptiblizné 45 hodin pro N-desmethylazelastin (terapeuticky aktivni metabolit). Je vylucovan ptevazné
stolici. Trvala exkrece malych mnozstvi davky stolici nasvédcuje tomu, ze miiZze probihat urcita
enterohepatalni cirkulace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Azelastin-hydrochlorid nevyvolal Zadny potencial senzibilizace u morcete.

Azelastin neprokazal genotoxicky potencial ve skale in vitro a in vivo testl, ani zadny karcinogenni
potencial u potkan( a mysi.

U samct a samic potkand zpiisobily peroralni davky azelastinu vyssi nez 3,0 mg/kg/den sniZeni
indexu fertility v zavislosti na podané davce; avSak ve studiich chronické toxicity nebyly u samcii ani
samic zjistény zadné zmény pohlavnich organti souvisejici s 1é¢ivou latkou.

Embryotoxické a teratogenni ucinky u potkanti, mysi a kralikt se vyskytly pouze pii podavani
toxickych davek samicim (napf. u mysi a potkant v davkach 68,6 mg/kg/den).

Pti vysokych peroralnich davkach u zvitat, 1095 ndsobkim navrhované intranasalni lidské denni
davky, doslo béhem testovani reprodukeni toxicity k imrti plodu, zpomaleni rastu a zvysenému
vyskytu skeletalnich abnormalit.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Hypromelosa 2910

Dinatrium-edetat

Kyselina citronova
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Chlorid sodny

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

27 mésicli neoteviené.
Nepouzivat déle nez 6 mésicti po prvnim otevieni.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani



Chrante pied chladem a mrazem.

Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani po prvnim otevteni 1é¢ivého piripravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Relivio nosni sprej je plnén do vicedavkového plastového obalu (z polyethylenu o vysoké hustoté),
ktery je vybaven davkovaci pumpickou. Jedna lahvicka obsahuje 10 ml roztoku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto
110 00 Praha 1

Ceska republika
8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

24/1049/16-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 2. 2018

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 3. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

28. 11. 2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu/ema/ a na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv http://www.sukl.cz/.



http://www.ema.europa.eu/ema/
http://www.sukl.cz/

