FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

AFLUON 1 mg/ml solucidn para pulverizacion nasal

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de solucidn contiene 1 mg de Azelastina hidrocloruro.
Una aplicacion (0,14 ml) contiene 0,14 mg de clorhidrato de Azelastina.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Solucion para pulverizacion nasal, transparente e incolora.

4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas

Para el tratamiento sintomatico de la rinitis alérgica estacional y exacerbaciones agudas de la rinitis
alérgica perenne.

4.2. Posologia y forma de administracion
Via nasal.

Posologia

Adultos: una aplicacion (0,14 ml) en cada fosa nasal, dos veces al dia (0,56 mg de Azelastina hidrocloruro).
Personas de edad avanzada: no se han realizado estudios especificos en personas de edad avanzada

Poblacién pediatrica:
Nifios mayores de 6 afios: una aplicacion (0,14 ml) en cada fosa nasal, dos veces al dia (0,56 mg de
Azelastina hidrocloruro).

Forma de administracion

1. Quitar tapa de proteccion 2. Antes de usar, pulsar la 3. Pulverizar una vez en
bomba unas veces (3-4 veces)  cada fosa nasal manteniendo
hasta pulverizacion constante  la cabeza vertical.

4. Limpiar y colocar la tapa protectora.
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4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Si bien la experiencia clinica con el spray nasal de Azelastina en la poblacion pediatrica de edad
comprendida entre los 6 y 12 afios es inferior a la obtenida en pacientes mayores de 12 afios, los ensayos
clinicos realizados hasta la fecha no muestran diferencias respecto de la eficacia y seguridad del producto
en esta poblacion.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién
No se han realizado estudios de interacciones.
4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

En los estudios de toxicidad durante la reproduccién en animales, con altas dosis, 500 veces la dosis oral
diaria propuesta para humanos, se ha producido muerte fetal, retraso del crecimiento y un incremento de la
incidencia de anormalidades esqueléticas.

Debido a la via de administracion nasal y a la baja dosis administrada se puede esperar una exposicion
sistémica minima. Sin embargo, asi como ocurre con todos los medicamentos, se deben tomar precauciones
durante el uso en embarazo y lactancia.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han descrito
4.8. Reacciones adversas

Las frecuencias de las reacciones adversas se definen como: frecuentes (>1/100, <1/10), poco frecuentes
(>1/1.000, <1/100), raras (>1/10.000, <1/1.000) o desconocidas (no se pueden estimar a partir de los datos
disponibles).

Trastornos generales y reacciones en el lugar de administracion:

Frecuentes: Tras la administracion puede aparecer un sabor amargo debido a un método de aplicacion
incorrecto, por ejemplo, con la cabeza demasiado inclinada hacia atras. En ocasiones, este sabor amargo
puede originar nduseas.

Poco frecuentes: irritacion de la mucosa nasal que se puede manifestar con escozor, picor, estornudos.
Frecuencia desconocida: En casos aislados puede aparecer epistaxis.

4.9. Sobredosis

Los resultados de los estudios en animales muestran que las dosis toxicas pueden producir sintomas sobre
el SNC, por ejemplo, excitacién, temblor, convulsiones. Si esto ocurriese en humanos, se iniciard un
tratamiento sintomatico y de apoyo puesto que no existe un antidoto especifico. Si la sobredosis es reciente
se recomienda un lavado gastrico.

Con la via de administracion nasal no se prevén reacciones de sobredosis.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: otros antihistaminicos para uso sistémico.
Cddigo ATC: RO6A X 19
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Azelastina, derivado de la ftalazinona de nueva estructura, esta clasificado como un potente antialérgico de
accion prolongada con propiedades antagonistas H1 especialmente fuertes.

Datos de estudios en animales muestran que cuando se alcanzan niveles altos de Azelastina se produce
tanto la inhibicién como la liberacion de los mediadores quimicos (gj., leucotrienos, histamina, serotonina)
involucrados en la reaccion alérgica.

Los datos de estudios clinicos muestran que el spary nasal de azelastina tiene un inicio de accion mas
rapido que los comprimidos de desloratadina y que mometasona administrada por via nasal. Se observa un
alivio de los sintomas alérgicos nasales en los 15 minutos siguientes a su administracion.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

Después de aplicaciones nasales repetidas (0,14 mg en cada fosa nasal dos veces al dia), los niveles
plasméticos de Azelastina fueron alrededor de 0,26 ng/ml. Los niveles del metabolito activo
demetilazelastina fueron detectados en el limite inferior de cuantificacidon (0.12 ng/ml) o por debajo de él.

Después de administraciones orales repetidas, se determiné la Cmax media de los niveles plasmaticos en
equilibrio estacionario, siendo 3.9 ng/ml para Azelastina y 1,86 ng/ml para demetilazelastina después de
administrar 2.2 mg de Azelastina dos veces al dia, que es la dosis oral terapéutica para el tratamiento de la
rinitis alérgica. Tras la administracion oral, Azelastina se absorbe rdpidamente mostrando una
biodisponibilidad absoluta del 81%. Los alimentos no tienen influencia sobre la absorcién. El volumen de
distribucién es alto indicando una distribucion predominantemente en los tejidos periféricos.

El grado de uni6n a proteinas es bajo (80-95% un nivel demasiado bajo como para afectar a las reacciones
de desplazamiento del farmaco).

La vida media de eliminacion plasmatica tras la dosis Gnica de Azelastina es de aproximadamente 20 horas
para Azelastina y de unas 45 horas para N-demetil Azelastina (metabolito terapéuticamente activo). La
excrecion se produce principalmente por via fecal. La eliminacién prolongada de pequefias cantidades de la
dosis en heces sugiere que puede tener lugar una circulacion enterohepatica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Hidroxipropilmetilcelulosa, edetato de disodio, acido citrico, fosfato de sodio, cloruro de sodio, agua
purificada.

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion
No almacenarse por debajo de 8°C. No refrigerar..
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Frascos de cristal ambar de 10 ml'y 20 ml con vélvula dosificadora incorporada.
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6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Cooper Consumer Health B.V.
Verrijn Stuartweg 60,

1112 AX Diemen,

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
59.791

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 17 Febrero 1993
Fecha de la ultima revalidacion: Febrero 2008

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2020
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