PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Azomyr 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje desloratadin v mnozZstvi 5 mg.

Pomocné(é) latka(y) se znamym u¢inkem
Jedna tableta obsahuje 2,28 mg lakt6zy (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety

Svétle modré, kulaté potahované tablety, na jedné strané s vyrazenym ,,C5” a na druhé strané hladké.
Primér potahované tablety je 6,5 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Azomyr je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich ke zmirnéni
priznakd spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1)

- urtikarii (viz bod 5.1)

4.2 Davkovéani a zpisob podani
Davkovani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let vyse)
Doporucend davka piipravku Azomyr je jedna tableta jedenkrat denné.

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost ptiznaki méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny)
by méla byt 1é¢ena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1écba muze byt
prerusena po odeznéni ptiznakt a znovu zahajena, pokud se piiznaky opét objevi. U perzistujici
alergické rymy (pfitomnost pfiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) miZze byt navrZzena
trvala 1écba pacientli v obdobich expozice alergenu.

Pediatricka populace
ZkuSenosti z klinického hodnoceni G¢innosti s pouzitim desloratadinu u dospivajicich ve véku 12 az
17 let jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Bezpecnost a G¢innost ptipravku Azomyr 5 mg potahované tablety u déti mladsich 12 let nebyla dosud
stanovena.

Zpisob podani

Peroréalni podani.
Davku lze uzit s jidlem nebo bez jidla.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na
loratadin.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Porucha funkce ledvin

Se zvySenou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani piipravku Azomyr pacientim s tézkou renalni
nedostatecnosti (viz bod 5.2).

Zachvaty
Pacientim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem (viz bod 4.8),

které jsou ke vzniku novych zachvati kieci pii 1écbe desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno
desloratadin podavat s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacienttl, u kterych se v prub&hu 1é¢by objevil

epilepticky zachvat, zvazit vyazeni desloratadinu.

Piipravek Azomyr tablety obsahuje laktézu
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galakt6zy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktozy nemaji tento ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichZ byly tablety desloratadinu podavany spolu s erytromycinem nebo
ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinicko-farmakologické studii, v niz byl pfipravek Azomyr ve formé tablet podavan sou¢asné

s alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich u¢ink alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicméné po uvedeni na trh byly hlaSeny ptipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se
pii souc¢asném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen (vice nez 1000 ukon&enych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformac¢ni u€inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Podavani ptipravku Azomyr v té¢hotenstvi se z preventivnich ditvodt nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenci/déti 1é¢enych matek. Uginek desloratadinu na
novorozence/deti neni znam. Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1écCby
pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/ptrerusit podavani ptipravku Azomyr.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se ptisobeni na muzskou a zenskou fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V Klinickych studiich bylo zji$téno, Ze Azomyr nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vétSiny osob se nevyskytuje ospalost.
Protoze vSak reakce na vSechny I€Civé ptipravky je velmi individualni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyZadujicich duSevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroji, dokud nezjisti, jakym zplisobem reaguji na tento 1é¢ivy piipravek.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Pti uzivani ptipravku Azomyr v doporucené dédvce 5 mg denné v klinickych studiich s indikacemi
alergické rymy a chronické idiopatické urtikarie bylo ve srovnani s podavanim placeba jen o 3 % vice
pacientt, u nichz byly hlaseny nezadouci ucinky. Nejcasté&ji hlaSenymi nezadoucimi u¢inky,
vyskytujicimi se ¢astéji ve srovnani s podavanim placeba, byly unava (1,2 %), sucho v Ustech (0,8 %)

a bolesti hlavy (0,6 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Cetnosti nezadoucich Géinki hlagenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mite neZ u placeba

a ostatni nezadouci G¢inky hlasené po uvedeni piipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici
tabulce. Cetnosti jsou definovany jako velmi asté (> 1/10), &asté (> 1/100 az < 1/10), méné asté
(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vz&cné (< 1/10 000) a neni zndmo

(z dostupnych udaji nelze uréit).

Tridy organovych systému Cetnost Nezadouci ucinky zaznamenané
U pripravku Azomyr
Poruchy metabolismu a vyZivy Neni znamo ZvySeni chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi vzéacné Halucinace
Neni zndmo Abnormalni chovani”, agresivita”,
depresivni ndlada
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Velmi vzacné Zavrat’, ospalost, nespavost,
psychomotorické hyperaktivita, epileptické
zachvaty
Poruchy oka Neni zndmo Suchost oka
Srdeéni poruchy Velmi vzéacné Tachykardie, palpitace
Neni znamo Prodlouzeni QT intervalu”
Gastrointestinalni poruchy Casté Sucho v Gstech
Velmi vzacné Abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, prijjem
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest Velmi vzéacné Zvyseni jaternich enzym, zvySeni
bilirubinu, hepatitida
Neni znamo Ikterus
Poruchy kiiZe a podkoZni Neni znamo Fotosenzitivita

tkané

Poruchy svalové a kosterni Velmi vzacné Myalgie

soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce Casté Unava

Vv misté aplikace Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (jako anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
koptivka)

Neni zndmo Astenie
VySeti‘eni Neni zndmo Zvyseni télesné hmotnosti

*

Pediatrick& populace

Nezadouci ucinky hlasené béhem obdobi po uvedeni piipravku na trh i u pediatrickych pacientd.

Dalsi nezadouci u€inky hlasené u pediatrickych pacienti béhem obdobi po uvedeni piipravku na trh

s Cetnosti ,,neni znamo* zahrnovaly arytmii a bradykardii.

V klinické studii u 578 dospivajicich pacientt ve véku 12 az 17 let byla nejéastéjsi nezadouci ptihodou
bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacienti 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacientli uzivajicich

placebo.




Retrospektivni observacni studie bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt nové vznikajicich zachvati

U pacientti ve véku 0 az 19 let pii podavani desloratadinu ve srovnani s obdobimi, kdy desloratadin
neuzivaly. U déti ve véku 0-4 let byl upraveny absolutni narast 37,5 (95% interval spolehlivosti (CI)
10,5-64,5) na 100 000 pacientorokt (PY), pfi¢emz zakladni frekvence nového nastupu zachvatt byla
80,3 na 100 000 PY. U pacientt ve véku 5-19 let byl upraveny absolutni narast 11,3 (95% CI 2,3—
20,2) na 100 000 PY s vychozi hodnotou 36,4 na 100 000 PY. (Viz bod 4.4.)

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ginky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

Profil nezadoucich ucinkti spojenych s ptredavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita ucinki mize byt vyssi.

Lécba
V ptipadé predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostiedkli pro odstraiiovani nevstiebané
1é¢ivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podptlirna 1écba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritonealni dialyzou, neni dosud
znamo.

Ptiznaky
V klinickych studiich, v nichZ byl desloratadin opakované podavan v davce az 45 mg (devitinasobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni a¢inky.

Pediatricka populace
Profil nezadoucich u¢inka spojenych s ptredavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni piipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita u¢inkli mtize byt vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antihistaminika — H; antagonisté, ATC kod: RO6AX27

Mechanismus téinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodobé¢ u¢inkujici antagonista histaminovych receptort se
selektivnim antagonistickym pusobenim na periferni Hi-receptory. Po peroralnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové Hi-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické ucinky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto G¢inktim patii
inhibice uvoliovani prozanétlivych cytokint, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych zirnych
bun¢k/basofild, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelidlnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tieba teprve potvrdit.

Klinicka Géinnost a bezpe¢nost

V Klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu, v nichz bylo podavano az 20 mg
denné po dobu 14 dnii, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni
ucinky piipravku. V klinicko-farmakologické studii, v niZ byl desloratadin podavan v davce 45 mg
denné (devitinasobek doporuc¢ované klinické davky) po dobu deseti dnti, nebyl zjistén zadny piipad
prodlouzeni intervalu QTc.



https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Ve studiich s opakovanym podavanim desloratadinu spole¢né s ketokonazolem a erythromycinem
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni zmény plazmatickych koncentraci desloratadinu.

Farmakodynamické ucinky

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych studiich pfi podavani v doporucené davee 5 mg denné nedochazi ve srovnani s placebem

k Zadnému zvySeni incidence somnolence. V klinickych studiich pii jednorazovém podani denni davky
ptipravku Azomyr 7,5 mg neovliviiuje psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl
desloratadin 5 mg jednorazové podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové
vykonnosti véetné exacerbace subjektivni ospalosti nebo tkond souvisejicich s 1étanim.

V Klinicko-farmakologickych studiich, v nichz byl desloratadin podavan spole¢né s alkoholem,

nedochézelo k zhorseni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou
pacienti, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné vyznamné
rozdily ve vysledcich psychomotorickych testl, at’ uz byl soucasné podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientt s alergickou rymou vedlo podavani piipravku Azomyr k tstupu ptiznaki, jako je kychani,
vytok z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patie. Piipravek
Azomyr u¢inné kontroloval symptomy po dobu 24 hodin.

Pediatricka populace
Ucinnost ptipravku Azomyr tablety nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacientl ve véku
12 az 17 let jednoznacné prokazana.

Navic k zavedenym klasifika¢nim termintim sezénni a celoro¢ni, mize byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani pfiznakt jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako ptitomnost pfiznakti méné nez 4 dny za tyden nebo
méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako ptitomnost piiznaki 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Azomyr u¢inn¢ snizuje celkovou zatez predstavovanou sezonni alergickou rymou, hodnocenou na
zéklade dotazniku hodnoticiho kvalitu zivota pfi rinokonjunktivitideé. K nejvétsimu zlepseni doslo ve
sféfe praktickych problémi a dennich aktivit, limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty lze snadnéji zafazovat do
prospektivniho hodnoceni. JelikoZ je uvolniovani histaminu kauzalnim faktorem vsech nemoci

s urtikarii, predpoklada se, Ze desloratadin bude u¢inn¢ poskytovat symptomatickou ulevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporucuji klinicka doporuéeni
pro lécbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zacastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani ptipravku Azomyr na konci prvniho davkovaciho intervalu k
ustupu svédéni a snizeni poc¢tu a rozsahu kopiivkovych pupent. V kazdé studii ucinek pietrvaval po
dobu 24 hodinoveho davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacientim s chronickou idiopatickou urtikarii, byla vyloucena mala ¢ast pacientd, identifikovanych
jako non-respondéfi. ZlepSeni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientii 1é¢enych
desloratadinem ve srovnani s 19 % pacienti lé¢enych placebem. Lécba ptipravkem Azomyr také
signifikantn¢ snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméfeno ¢tyfbodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem 30 minut po podéni. Desloratadin

je dobfe resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje piiblizn€ po tfech hodinéch;
terminalni polocas ¢ini pfiblizné 27 hodin. Stupeni kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho



biologickym poloc¢asem (pfiblizné 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denné. Biologicka
dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti davky v rozmezi od 5 do 20 mg.

Ve farmakokinetické studii, do niz byli zatazeni pacienti s demografickymi charakteristikami
srovnatelnymi s béznou populaci se sezonni alergickou rymou, bylo vyssich koncentraci desloratadinu
dosazeno u 4 % o0sob. Toto procento se mize lisit v zavislosti na etnickém ptivodu. Maximalni
plazmaticka koncentrace byla pfiblizné po sedmi hodinach asi ttikrat vys$si, s termindlnim
plazmatickym polocasem pfiblizné 89 hodin. Bezpe¢nostni profil 1€ku se u téchto osob nelisil od
bezpec¢nostniho profilu zjistovaného v bézné populaci.

Distribuce
U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu v denni davce 5 — 20 mg nebyla prokazana zadna klinicky relevantni kumulace 1é¢iva.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vylou¢it moznost eventudlnich interakci s dal§imi 1é¢ivymi ptipravky. Desloratadin neinhibuje
CYP3A4 in vivo a studie in vitro ukazaly, ze 1éCivy piipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani
substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Eliminace

Ve studii s jednordzovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt piijmu
potravy (vysokotucna, vysokokaloricka snidan¢) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii bylo
prokéazano, ze grapefruitova Stdva nema vliv na vyuzitelnost desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednorazovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientii s chronickou renélni nedostatecnosti (CRI) a u zdravych
subjektd. Ve studii s jednordzovym podanim byla expozice desloratadinu u pacientti s mirnou az
stiedné tézkou CRI piiblizné 2krat vyssi nez u zdravych subjektl a u pacienti s t¢zkou CRI piiblizné
2,5krat vyssi nez u zdravych subjekti. Ve studii s opakovanym podénim bylo rovnovazného stavu
dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacientt

S mirnou az stfedné t€zkou CRI pfiblizné 1,5krat vyssi a u pacienti s tézkou CRI ptiblizné 2,5krat
vy$8i. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a Cmax) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné

S desloratadinem a loratadinem, prokazaly, Ze na srovnatelnych urovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych G¢inka desloratadinu a loratadinu zZadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zv1astni riziko pro ¢lovéka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem byla
prokéazana absence karcinogennich ucinki.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého

mikrokrystalicka celul6za
kukuti¢ny Skrob



mastek

Potah tablety:

filmovy potah (obsahuje monohydrat laktdzy, hypromel6zu, oxid titani¢ity, makrogol 400,
indigokarmin (E 132)

bezbarvy potah (obsahuje hypromelézu a makrogol 400)
karnaubsky vosk

bily vosk

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ptipravek Azomyr je distribuovan v blistrech, tvofenych laminatovym blistrem s kryci folii. Material
blistru se sklada z polychlorotrifluoroethylenového (PCTFE)/polyvinylchloridového (PVC) filmu

(kontaktni vrstva s ptipravkem) s hlinikovou kryci folii potazenou vrstvou vinylu (kontaktni vrstva
s piipravkem) za tepla zatavenou. Piipravek Azomyr je distribuovan v balenich po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14,

15, 20, 21, 30, 50, 100 tabletéch.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/00/157/001-013

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ledna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. inora 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Azomyr 0,5 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden mililitr peroralniho roztoku obsahuje 0,5 mg desloratadinu.
Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:

Jeden mililitr peroralniho roztoku obsahuje 150 mg sorbitolu (E 420), 100,19 mg propylenglykolu
(E 1520) a 0,375 mg benzylalkoholu (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok je ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Azomyr je indikovan k 1é¢bé dospé€lych, dospivajicich a déti ve véku od 1 roku ke zmirnéni
priznaki spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1)

- urtikarii (viz bod 5.1)

4.2  Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeéli a dospivajici (ve véku od 12 let vysSe)
Doporuéena davka ptipravku Azomyr je 10 ml (5 mg) peroralniho roztoku jedenkrat denn¢.

Pediatricka populace

Predepisujici 1€kar by si mél byt védom, ze ve vétSiné€ pripadi jsou rinitidy u déti mladsich 2 let
infekéniho puvodu (viz bod 4.4) a Ze nejsou k dispozici zadné udaje podporujici 1é¢bu infekéni rinitidy
ptipravkem Azomyr.

Déti od 1 do 5 let: 2,5 ml (1,25 mg) ptipravku Azomyr peroralni roztok jednou denné.
Déti od 6 do 11 let: 5 ml (2,5 mg) pfipravku Azomyr peroralni roztok jednou denné.

Bezpetnost a u¢innost pripravku Azomyr 0,5 mg/ml peroralni roztok u déti ve véku do 1 roku nebyla
dosud stanovena.

ZkuSenosti z klinického hodnoceni t¢innosti s pouzitim desloratadinu u déti ve véku 1 rok az 11 let
a dospivajicich ve véku 12 az 17 let jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost pfiznaki méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny)
by méla byt 1é¢ena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1é¢ba mize byt
prerusena po odeznéni ptiznakl a znovu zahajena, pokud se ptiznaky opét objevi. U perzistujici
alergické rymy (pfitomnost pfiznakt 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) muze byt navrzena
trvala 1écba pacientli v obdobich expozice alergenu.



Zpusob podani

Peroralni podani.
Déavku Ize uzit s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
loratadin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti
Porucha funkce ledvin

Se zvysenou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani piipravku Azomyr pacientiim s tézkou renalni
nedostatecnosti (viz bod 5.2).

Zachvaty
Pacientum s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem (viz bod 4.8),

které jsou ke vzniku novych zachvatt kie¢i pii 1é¢bé desloratadinem vice nachylngjsi, je nutno
desloratadin podavat s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacientti, u kterych se v prubéhu 1é€by objevil
epilepticky zachvat, zvazit vyazeni desloratadinu.

Ptipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje sorbitol (E 420)
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 150 mg sorbitolu (E 420) v 1 ml peroralni roztoku.

Je nutno vzit v Givahu aditivni u¢inek souc¢asné podavanych piipravki s obsahem sorbitolu (E 420)
(nebo fruktozy) a piijem sorbitolu (E 420) (nebo fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu (E 420)

v 1é¢ivych piipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost jinych soucasné
podavanych 1éCivych piipravka uzivanych peroralné.

Sorbitol je zdrojem fruktdzy, pacientim s hereditarni intoleranci fruktézy nesmi byt tento piipravek
podan.

Piipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje propylenglykol (E 1520)
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 100,19 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 ml peroralni roztoku.

Ptipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku*.

Piipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje benzylalkohol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,375 mg benzylalkoholu v 1 ml peroralni roztoku.

Benzylalkohol mtize zpuisobit alergickou reakci.

Zvysené riziko z divodu kumulace u malych déti. Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do
3 let).

Velké objemy se musi podavat s opatrnosti a pouze pokud je to nezbytné, zejména v piipadé, Ze
pacient méa poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické reakce
(metabolicka acidoza).

Pediatricka populace

U déti mladsich 2 let je diagnoza alergické rymy k odliseni od ostatnich forem rinitidy zvlasté obtizna.
Mély by byt zvazeny absence infekce hornich cest dychacich nebo strukturalnich abnormalit, tak jako i
anamnéza pacienta, fyzicka vySetieni a vhodné laboratorni a koZni testy.
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Ptiblizné 6 % dospélych a déti ve véku od 2 do 11 let jsou fenotypy se snizenym metabolismem
desloratadinu a vykazuji vyssi expozici (viz bod 5.2). Bezpe¢nost desloratadinu u déti ve véku od 2 do
11 let, které maji snizeny metabolismus, je stejnd jako u déti s normalnim metabolismem. Uginky
desloratadinu u déti se snizenym metabolismem ve véku < 2 roky nebyly studovany.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichz byly tablety desloratadinu podavany spolu s erytromycinem nebo
ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V Klinicko-farmakologické studii, v niZ byl ptipravek Azomyr ve form¢ tablet podavan soucasné

s alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich u¢inkt alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicmén¢ po uvedeni na trh byly hlaSeny pfipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se
pfi souc¢asném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformaéni u€inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacéuji pfimé nebo nepiimé skodlivé uéinky (viz bod 5.3).
Podavani ptipravku Azomyr v té¢hotenstvi se z preventivnich ditvodli nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozencii/déti 1é¢enych matek. Uginek desloratadinu na
novorozence/deti neni znam. Na zaklad¢ posouzeni prospé$nosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1éCby
pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/ptrerusit podavani pripravku Azomyr.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se ptisobeni na muzskou a zenskou fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V Klinickych studiich bylo zjisténo, ze Azomyr nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vétSiny osob se nevyskytuje ospalost.
ProtoZe v8ak reakce na v8echny 1é¢ivé piipravky je velmi individualni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyzadujicich dusevni bdélost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroj, dokud nezjisti, jakym zplisobem reaguji na tento 1é¢ivy piipravek.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Dospéli a dospivajici

Pti uzivani ptipravku Azomyr v doporucené davce v klinickych studiich zahrnujicich dospélé a
dospivajici s indikacemi alergické rymy a chronické idiopatické urtikarie bylo ve srovnani s
podavanim placeba jen 0 3 % vice pacienttl, u nichz byly hlaseny nezaddouci G¢inky. Nejéastéji
hlasenymi nezadoucimi uc€inky, vyskytujicimi se Cast&ji ve srovnani s podavanim placeba, byly tinava
(1,2 %), sucho v ustech (0,8 %) a bolesti hlavy (0,6 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich téinki
Cetnosti nezadoucich ucinkd hlasenych v pribéhu klinickych studii ve vEétsi mife nez u placeba
a ostatni nezadouci ucinky hlasené po uvedeni piipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici
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tabulce. Cetnosti jsou definovany jako velmi asté (> 1/10), asté (> 1/100 az < 1/10), méné asté
(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni zndmo

(z dostupnych udaji nelze uréit).

Tridy organovych systému Cetnost NeZadouci u¢inky zaznamenané u
pripravku Azomyr
Poruchy metabolismu a vyzivy Neni znamo ZvySeni chuti k jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi vzéacné Halucinace
Neni znamo Abnormalni chovani”, agresivita”,
depresivni ndlada
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Casté (déti mladsi | Insomnie
nez 2 roky)

Velmi vzacné Zavrat’, ospalost, nespavost,
psychomotorické hyperaktivita, epileptické
zachvaty

Poruchy oka Neni znamo Suchost oka
Srdeéni poruchy Velmi vzacné Tachykardie, palpitace
Neni zndmo Prodlouzeni QT intervalu”
Gastrointestinalni poruchy Casté Sucho v Ustech
Casté (déti mladsi | Prijem
nez 2 roky)
Velmi vzacné Abdominalni bolest, nauzea, zvracent,
dyspepsie, prijem
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest Velmi vzacné Zvyseni jaternich enzymu, zvyseni
bilirubinu, hepatitida
Neni znamo Ikterus
Poruchy kiiZe a podkozni Neni zndmo Fotosenzitivita
tkané
Poruchy svalové a kosterni Velmi vzacné Myalgie
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v Casté Unava
misté aplikace Casté (déti mladsi | Horecka
nez 2 roky)

Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (jako anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
koptivka)

Neni znamo Astenie
VySeti‘eni Neni zndmo Zvyseni t€lesné hmotnosti
* Nezadouci t¢inky hlasené béhem obdobi po uvedeni piipravku na trh 1 u pediatrickych pacientt.

Pediatrick& populace

Dalsi nezadouci u€inky hlasené u pediatrickych pacientd béhem obdobi po uvedeni piipravku na trh
S Cetnosti ,,neni znamo* zahrnovaly arytmii a bradykardii.

V klinickych studiich u pediatrické populace byl desloratadin ve formé sirupu podavan celkem

246 détem ve veéku 6 mésicti az 11 let. Celkova incidence nezadoucich piihod u déti ve veéku 2 az

11 let byla u skupiny s desloratadinem a u skupiny s placebem podobna. U kojencii a batolat ve véku
6 az 23 mésicu byly nej¢astéji hlaSenymi nezadoucimi G¢inky vyskytujicimi se Castéji nez u placeba
prujem (3,7 %), horecka (2,3 %) a insomnie (2,3 %). V dalsi studii nebyly u subjektti ve véku 6 az
11 let po podéani jedné davky 2,5 mg desloratadinu ve formé peroralniho roztoku zaznamenany zadné
nezadouci piihody.

V klinické studii u 578 dospivajicich pacientt ve véku 12 az 17 let byla nejéastéjsi nezadouci ptihodou

bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientii 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacientti uzivajicich
placebo.
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Retrospektivni observacni studie bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt nove vznikajicich zachvatt

U pacientti ve véku 0 az 19 let pii podavani desloratadinu ve srovnani s obdobimi, kdy desloratadin
neuzivaly. U déti ve v€ku 0-4 let byl upraveny absolutni narast 37,5 (95% interval spolehlivosti (CI)
10,5-64,5) na 100 000 pacientorokuti (PY), pfi¢emz zakladni frekvence nového nastupu zachvatt byla
80,3 na 100 000 PY. U pacientd ve véku 5-19 let byl upraveny absolutni nartst 11,3 (95% CI 2,3—
20,2) na 100 000 PY s vychozi hodnotou 36,4 na 100 000 PY. (Viz bod 4.4.)

Hlaseni podezfeni na nezaddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Profil nezadoucich uc¢inkt spojenych s pfredavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita ucinki mize byt vyssi.

Lécba
V ptipadée predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostiedkli pro odstraiiovani nevstiebané
1écivé latky. Doporucuje se symptomatickéd a podptrna 1écba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritonealni dialyzou, neni dosud
znamo.

Ptiznaky

V klinickych studiich, v nichZ byl desloratadin opakované podavan dospélym a dospivajicim v davce
az 45 mg (devitinasobek doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni
ucinky.

Pediatricka populace
Profil nezadoucich ucinkl spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita u¢inki mize byt vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika — H; antagonisté, ATC kdéd: RO6AX27

Mechanismus téinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodobé¢ u¢inkujici antagonista histaminovych receptort se
selektivnim antagonistickym piisobenim na periferni Hi-receptory. Po peroralnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové Hi-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické ucinky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto G¢inktim patii
inhibice uvoliovani prozanétlivych cytokint, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zirnych
bun¢k/basofild, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelidlnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tieba teprve potvrdit.
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Klinicka uéinnost a bezpe&nost

Pediatricka populace

Uginnost pripravku Azomyr peroralni roztok nebyla sledovana ve zvlastnich pediatrickych studiich.
Bezpetnost desloratadinu ve formé sirupu, ktery obsahuje stejnou koncentraci desloratadinu jako
ptipravek Azomyr perorélni roztok, vsak byla demonstrovana ve tfech pediatrickych studiich. Dé&ti ve
véku 1 — 11 let, které byly indikovany k antihistaminové 1é¢bé, dostavaly denni davku desloratadinu
1,25 mg (ve véku 1 az 5 let) nebo 2,5 mg (ve véku 6 az 11 let). Klinické laboratorni testy, télesné
funkce a zapis elektrokardiogramu véetné intervalu QTc dokumentuji, Ze 1écba byla dobfe tolerovana.
Plazmaticka koncentrace desloratadinu pii uzivani v doporuéenych davkach (viz bod 5.2) byla
srovnatelna u pediatrickych pacientli a dospé€lé populace. Protoze prubeh alergické rymy/chronické
idiopatické urtikarie a profil desloratadinu jsou podobné u dospélych a pediatrickych pacienti, tidaje o
ucinnosti u dospélych je mozno extrapolovat na pediatrickou populaci.

Uginnost ptipravku Azomyr sirup nebyla v pediatrickych klinickych studiich u déti mladsich 12 let
sledovana.

Dospéli a dospivajici

V Klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu u dospélych a dospivajicich,

Vv nichZ bylo podavano az 20 mg denn¢ po dobu 14 dnil, nebyly pozorovany zadné statisticky ani
klinicky relevantni kardiovaskularni ¢inky piipravku. V klinicko-farmakologické studii u dospélych a
dospivajicich, v niz byl desloratadin podavan dospélym v davce az 45 mg denné (devitinasobek
doporucované klinické davky) po dobu deseti dndl, nebyl zjistén zadny ptipad prodlouzeni intervalu
QTec.

Farmakodynamické ucinky

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych studiich pii podavani dospélym a dospivajicim v doporuc¢ené davce 5 mg denné nedochazi
ve srovnani s placebem k Zzadnému zvyseni incidence somnolence. V klinickych studiich pfi
jednorazovém podani tablet pfipravku Azomyr dospélym a dospivajicim v jednotlivé denni davce

7,5 mg neovlivitoval psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin 5 mg
jednorazoveé podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti véetné
exacerbace subjektivni ospalosti nebo tkont souvisejicich s 1étanim.

V Klinicko-farmakologickych studiich u dospé&lych, v nichZ byl desloratadin podavan spole¢né

s alkoholem, nedochézelo ke zhor$eni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi
skupinou pacientt, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné
vyznamné rozdily ve vysledcich psychomotorickych testt, at’ uz byl sou¢asné podavan alkohol nebo
nikoli.

Ve studiich s opakovanym podavanim ketokonazolu a erythromycinu nebyly pozorovany zadné
klinicky relevantni zmény plazmatickych koncentraci desloratadinu.

U dospélych a dospivajicich pacientt s alergickou rymou vedlo podavani tablet piipravku Azomyr

k Gstupu ptiznaki jako je kychani, vytok z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a zarudnuti oc¢i
a svédéni na patie. Piipravek Azomyr uéinné kontroloval symptomy po dobu 24 hodin. Uéinnost
pripravku Azomyr tablety nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacienti ve véku 12 az
17 let jednoznacné prokazana.

Navic k zavedenym klasifikacnim termintim sezénni a celorocni, miize byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani pfiznakt jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako ptitomnost pfiznakti méné nez 4 dny za tyden nebo
méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako pritomnost ptiznaki 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Podavani tablet pfipravku Azomyr u¢inné snizovalo celkovou zatéz predstavovanou sezonni
alergickou rymou, hodnocenou na zaklad¢é dotazniku hodnoticiho kvalitu zivota pii
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rinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepSeni doslo ve sféte praktickych problému a dennich aktivit,
limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty lze snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. JelikoZ je uvoliiovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci

s urtikarii, predpoklada se, ze desloratadin bude G¢inné poskytovat symptomatickou tlevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporu¢uji klinicka doporuceni
pro 1écbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zacastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani piipravku Azomyr na konci prvniho davkovaciho intervalu k
ustupu svédéni a snizeni poctu a rozsahu koptivkovych pupent. V kazdé studii t¢inek ptetrvaval po
dobu 24 hodinového davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacientiim s chronickou idiopatickou urtikarii, byla vylou¢ena mala ¢ast pacientt, kteti byli
identifikovani jako non-respondéfi. ZlepSeni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 %
pacientti 1é¢enych desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientd 1é¢enych placebem. Lécba pripravkem
Azomyr také signifikantné snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméteno ctytbodovou
stupnici, pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje u dospélych a dospivajicich detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem

30 minut po podani. Desloratadin je dobfe resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci
dosahuje pfiblizné po tfech hodinach; terminalni polocas ¢ini pfiblizn€ 27 hodin. Stupen kumulace
desloratadinu byl konzistentni s jeho biologickym polo¢asem (pfiblizné 27 hodin) a frekvenci
davkovani jedenkrat denné. Biologicka dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti davky
v rozmezi od 5 do 20 mg.

V tfad¢ farmakokinetickych a klinickych studii doséhlo 6 % subjekti vyssi koncentrace desloratadinu.
Prevalence tohoto fenotypu se snizenym metabolismem byla srovnatelna u dospélych (6 %) a
pediatrickych subjektti ve véku od 2 do 11 let (6 %) a byla vétsi u ¢ernochi (18 % u dospélych, 16 % u
détskych pacientl) nez u obou populaci bélochii (2 % u dospélych a 3 % u détskych pacientl).

Ve farmakokinetickeé studii s opakovanym podavanim zdravym dobrovolnikiim s pouZitim tabletové
Iékové formy se objevily 4 subjekty se snizenym metabolismem desloratadinu. Koncentrace Cmax byla
u téchto subjektu 3 krat vyssi pfiblizné za 7 hodin, s terminalni fazi polo¢asu eliminace piiblizné

89 hod.

Podobné farmakokinetické parametry byly pozorovany ve farmakokinetické studii s opakovanym
podavanim, s pouzitim lékové formy sirupu u pediatrickych subjekti se snizenym metabolismem ve
véku od 2 do 11 let s diagndzou alergické rinitidy. Expozice (AUC) desloratadinu byla 6 krat vyssi a
Cmax byla asi 3 az 4 krat vyssi za 3 az 6 hodin, s terminalnim polo¢asem eliminace piiblizné 120 hodin.
Expozice byla stejna u dospé€lych a pediatrickych pacientl se snizenym metabolismem lécenych
davkami odpovidajicimi véku. Bezpecnostni profil u téchto pacientl se nelisil od bezpe¢nostniho
profilu v b&Zné populaci. Uginky desloratadinu u subjekti se snizenym metabolismem ve véku

< 2 roky nebyly studovéany.

V samostatnych studiich s jednorazovou davkou méli pediatriéti pacienti pii doporu¢enych davkach
hodnoty AUC a Crax desloratadinu srovnatelné s hodnotami u dospélych, ktefi dostavali davku 5 mg
desloratadinu sirupu.

Distribuce

U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu dospélym a dospivajicim v jedné denni davce (5 — 20 mg) nebyla prokazana zadna
klinicky relevantni kumulace 1é¢ivé latky.
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Ve studii s jednorazovym zkiiZzenym podanim tablet a sirupu desloratadinu bylo zjisténo, Ze tablety a
sirup jsou bioekvivalentni. Protoze piipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje stejnou koncentraci
desloratadinu, nebyla potfebnéa zadna studie bioekvivalence a ptfedpoklada se, ze tento pripravek je
rovnocenny sirupu a tabletam.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vyloucit moznost eventualnich interakci s dalSimi 1é¢ivymi piipravky. Desloratadin neinhibuje
CYP3A4 in vivo a studie in vitro ukazaly, ze 1é¢ivy piipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani
substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Eliminace

Ve studii s jednordzovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt piijmu
potravy (vysokotucnd, vysokokalorickéd snidan€) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii bylo
prokazano, ze grapefruitova $tava nema vliv na vyuzitelnost desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednordzovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientd s chronickou renalni nedostate¢nosti (CRI) a u zdravych
subjektt. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacientli s mirnou az
sttedné tézkou CRI piiblizn€ 2krat vyssi nez u zdravych subjektti a u pacientt s té¢zkou CRI priblizné
2,5krat vy$§i nez u zdravych subjekti. Ve studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu
dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacientt

S mirnou az stfedné t€zkou CRI pfiblizné€ 1,5krat vyssi a u pacientl s tézkou CRI pfiblizné 2,5krat
vy$8i. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a Cmax) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné

s desloratadinem a loratadinem, prokazaly, Zze na srovnatelnych trovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych u¢inka desloratadinu a loratadinu zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenc¢nich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem byla
prokazana absence karcinogennich G¢ink.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

sorbitol (E 420)

propylenglykol (E 1520)

sukral6za (E 955)

hypromel6za 2910

dihydrat natrium-citratu

ptirodni a umélé aroma (Zvykacka, ktera obsahuje propylenglykol (E 1520) a benzylalkohol))
kyselina citronova

dihydréat dinatrium-edetatu

¢isténa voda
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chraiite pred mrazem. Uchovévejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek Azomyr peroralni roztok je distribuovan v hnédych sklenénych lahvic¢kach typu III po 30,
50, 60, 100, 120, 150, 225 a 300 ml s um&lohmotnym bezpeénostnim (C/R) Sroubovym uzavérem,
uzavér ma vlozku z vrstveného polyetylénu. VSechna baleni s vyjimkou baleni se 150 ml jsou
dodavana s odmérnou 1zickou, kalibrovanou na 2,5 ml a 5 ml. U baleni se 150 ml byva odmérna 1zi¢ka
nebo odmérna stiikacka pro peroralni podani, kalibrované na 2,5 ml a5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/00/157/059-067

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ledna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 9. Unora 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCE ODPO\{EDNY/IVYROBCI ODPOVEDNI
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU

18



A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi pro potahované tablety

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi pro peroralni roztok

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého ptipravku je vazan na 1ékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referenénich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba piedlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zmeénam pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni vyznacného
milniku (v rAmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 1, 2,3, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLET

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Azomyr 5 mg potahované tablety
desloratadin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktézu.
Prectéte si vice v ptibalové informaci.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 potahovana tableta

2 potahované tablety

3 potahované tablety

5 potahovanych tablet
7 potahovanych tablet
10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
15 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
21 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

(5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tabletu polknéte celou a zapijte vodou.
Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/00/157/001 1 tableta

EU/1/00/157/002 2 tablety
EU/1/00/157/003 3 tablety
EU/1/00/157/004 5 tablet

EU/1/00/157/005 7 tablet

EU/1/00/157/006 10 tablet
EU/1/00/157/007 14 tablet
EU/1/00/157/008 15 tablet
EU/1/00/157/009 20 tablet
EU/1/00/157/010 21 tablet
EU/1/00/157/011 30 tablet
EU/1/00/157/012 50 tablet
EU/1/00/157/013 100 tablet

13. CISLO SARZE

Lot

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Azomyr
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17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

KRABICKA 1, 2,3, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLET

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Azomyr 5 mg tableta
desloratadin

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Organon

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

LAHVICKA 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Azomyr 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadin

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 0,5 mg desloratadinu.

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sorbitol (E 420), propylenglykol (E 1520) a benzylalkohol.
Piectéte si vice v ptibalové informaci.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni roztok

30 ml s 1 1zi¢kou

50 ml s 1 1zi¢kou

60 ml s 1 1zi¢kou

100 ml s 1 1zi¢kou

120 ml s 1 1zi¢kou

150 ml s 1 1zi¢kou

150 ml s 1 stiikackou pro peroralni podani
225 ml s 1 1zi¢kou

300 ml s 1 1zickou

[5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/157/059 30 ml s 1 Izi¢kou

EU/1/00/157/060 50 ml s 1 1zi¢kou

EU/1/00/157/061 60 ml s 1 1zickou

EU/1/00/157/062 100 ml s 1 1zickou

EU/1/00/157/063 120 ml s 1 1zickou

EU/1/00/157/064 150 ml s 1 1zickou

EU/1/00/157/067 150 ml s 1 stiikackou pro peroralni podani
EU/1/00/157/065 225 ml s 1 1zi¢kou

EU/1/00/157/066 300 ml s 1 1zi¢kou

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Azomyr

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

LAHVICKA 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Azomyr 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadin

| 2. ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30 ml
50 ml
60 ml
100 ml
120 ml
150 ml
225 ml
300 ml

6.  JINE

Chraiite pred mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
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B. PRIBALOVA INFORMACE

29



Piibalova informace: informace pro pacienta

Azomyr 5 mg potahované tablety
desloratadin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Azomyr a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Azomyr uZivat
Jak se ptipravek Azomyr uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Azomyr uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEEN NS

1. Co je pripravek Azomyr a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Azomyr
Ptipravek Azomyr obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Azomyr ucinkuje
Piipravek Azomyr je protialergicky 1ék. Pomaha kontrolovat alergickou reakci a jeji ptiznaky.

Kdy se ma piipravek Azomyr pouZit

Ptipravek Azomyr zmiriiuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest zptisobeny
alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) u dosp€lych a u dospivajicich ve véku
12 let a starSich. Tyto priznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni na patie a
svédici, zarudlé nebo slzici o¢i.

Pripravek Azomyr se také uziva ke zmirnéni ptiznakt spojenych s kopfivkou (stav klize zptisobeny
alergii). Tyto ptiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznakd trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Azomyr uZzivat

NeuZivejte pripravek Azomyr
- jestlize jste alergicky(d) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Azomyr se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

- jestlize mate, mél(a) jste nebo n€kdo z Vasi rodiny mé nebo mél kiece (epileptické zachvaty).
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Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem mladsim 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Azomyr

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Azomyr s dal§imi [éky.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Azomyr s jidlem, pitim a alkoholem
Piipravek Azomyr mize byt uzivan soucasné s jidlem i bez jidla.
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani ptipravku Azomyr je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento ptipravek uZivat.

Uzivani pripravku Azomyr se nedoporucuje, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani doporuc¢ené davky by tento pfipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocituje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroji, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1é¢ivy pripravek plsobi.

Piipravek Azomyr tablety obsahuje laktozu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Azomyr uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pouziti u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let vySe
Doporucena davka je 1 tableta jedenkrat denné; zapit vodou, lze uzivat s jidlem i bez jidla.

Tento 1écivy pripravek je urcen k peroralnimu podani.
Tabletu polknéte celou.

Co se tyka délky lécby, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje, a urci, jak
dlouho byste mél(a) ptipravek Azomyr uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost piiznakd méné nez 4 dny za tyden nebo mén¢é
nez 4 tydny), Vas 1ékai Vam doporuéi 1é¢ebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnézy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost ptiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), muze Vam Vas Iékat doporucit dlouhodobéjsi 1écbu.

U koptivky mtze byt délka 1écby u jednotlivych pacientll proménliva a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého 1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Azomyr, neZ jste mél(a)

Uzivejte pripravek Azomyr vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pii ndhodném predavkovani by
nemélo dojit k Zadnym zavaznym problémum. Nicméné pozijete-1i vyssi davku pfipravku Azomyr,
nez jakou Vam predepsal lékar, sdélte to okamzité svému lékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Azomyr
Pokud zapomenete uzit davku l1éku véas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku v
pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Azomyr
Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky muze mit i tento piipravek nezadouci uéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni pfipravku Azomyr na trh byly velmi vzacné hlaseny ptipady zavaznych alergickych reakci
(potizZe s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok). Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych
nezadoucich U¢inkd, prestante 1€k uzivat a ihned vyhledejte 1€kafskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci ucinky stejné jako u pripravku neobsahujiciho
zadnou lécivou latku (placebo). Nicméné tnava, sucho v ustech a bolest hlavy byly hlaseny castéji nez
u ptipravku neobsahujiciho zadnou lécivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcastéji hlaSenym
nezadoucim uéinkem bolest hlavy.

V Klinickych studiich s pfipravkem Azomyr byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky:

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
° Unava

° sucho v Ustech

° bolest hlavy

Po uvedeni ptipravku Azomyr na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci t¢inky:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000
zavazné alergické reakce

vyrazka

buseni nebo nepravidelny srde¢ni tep
zrychleny srde¢ni tep

bolest zaludku

pocit na zvraceni (nauzea)

zvraceni

zalude¢ni nevolnost

prijem

zévrat

ospalost

nespavost

bolest svall

halucinace

zéchvaty (epileptické)

neklid se zvysenym té€lesnym pohybem
zanét jater

abnormalni vysledky jaternich testt

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tidaji nelze urcit

° neobvykla slabost

° zezloutnuti kiize a/nebo o¢i

° zvySena citlivost kiize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zafeni, naptiklad
UV zéfeni v solariu
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zmény srde¢niho rytmu

abnormalni chovani

agresivita

zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu
depresivni nalada

suche oci

Déti

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit
° zpomaleny srdecni tep

) zména srde¢niho rytmu

° abnormalni chovani

° agresivita

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich t¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Azomyr uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu.
Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete jakékoli zmény vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Azomyr obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadin, 5 mg.

- Pomocnymi latkami tablet jsou dihydrat hydrogenfosforeénanu vapenatého, mikrokrystalicka
celuldza, kukuti¢ny Skrob a mastek. Potah tablet obsahuje: filmovy potah (obsahujici
monohydréat laktozy (viz bod 2 “ Piipravek Azomyr tablety obsahuje laktozu), hypromelozu,
oxid titani¢ity, makrogol 400, indigokarmin (E132)), bezbarvy potah (obsahujici hypromel6zu,
makrogol 400), karnaubsky vosk a bily vosk.

Jak pripravek Azomyr vypadéa a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta pripravku Azomyr 5 mg je svétle modra, kulata, na jedné strané s vyrazenym ,,C5”
a na druhé strané hladka.

Piipravek Azomyr 5 mg potahované tablety je balen v blistrech po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30,
50 nebo 100 tabletéach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

Vyrobce:

Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgie.

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Boarapus

Opranox (1.A.) b.B. — xiton beirapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 277 051 010
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS
TIf: +45 4484 6800
dpoc.dk.is@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E\rada
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé

Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg
Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)

dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
dpoc.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. Z o.0.
Tel.: +48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com



France
Organon France
Teél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROl@organon.com

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina<{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Azomyr 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Azomyr peroralni roztok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Azomyr peroralni roztok uZivat
Jak se ptipravek Azomyr peroralni roztok uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Azomyr peroralni roztok uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

1. Co je pripravek Azomyr perorélni roztok a k ¢emu se pouziva

Co je piipravek Azomyr
Piipravek Azomyr obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Azomyr ucinkuje
Pripravek Azomyr peroralni roztok je protialergicky Iék. Pomaha kontrolovat alergickou reakci a jeji
ptiznaky.

Kdy se ma pripravek Azomyr pouzit

Ptipravek Azomyr peroralni roztok zmirnuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich
cest zplisobeny alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku 1 rok a starSich. Tyto ptiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo
svédéni v nose, svédéni na patie a svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Piipravek Azomyr peroralni roztok se také uziva ke zmirnéni piiznakt spojenych s kopiivkou (stav
klze zpusobeny alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznaki trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Azomyr peroralni roztok uZzivat

Neuzivejte piipravek Azomyr peroralni roztok
- jestlize jste alergicky(a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatieni

Ptred uzitim ptipravku Azomyr se porad’te se svym lékarem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

- jestlize mate, mél(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél kiece (epileptické zachvaty).
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Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem mladsim 1 roku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Azomyr

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Azomyr s dal§imi [éky.

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Azomyr peroralni roztok s jidlem, pitim a alkoholem
Piipravek Azomyr mize byt uzivan soucasné s jidlem i bez jidla.
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani ptipravku Azomyr je tieba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Uzivani pripravku Azomyr se nedoporucuje, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii uzivani doporuc¢ené davky by tento pfipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostiedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocit'uje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroji, dokud nezjistite, jak na Vs tento 1€Civy piipravek ptisobi.

Piipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje sorbitol (E 420)
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 150 mg sorbitolu (E 420) v 1 ml peroralni roztoku.

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam (nebo Vasemu ditéti) 1ékaf fekl, Ze mate nesnasenlivost
nékterych cukru, nebo Vam (nebo Vasemu ditéti) byla diagnostikovana vrozena nesnasenlivost
fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktozu,
informujte o tom svého 1ékare pied zahajenim 1é¢by timto piipravkem.

Piipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje propylenglykol (E 1520)
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 100,19 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 ml peroralni roztoku.

Pripravek Azomyr peroralni roztok obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v davce, to znamena, ze je

V podstaté ,,bez sodiku*.

Piipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje benzylalkohol
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,375 mg benzylalkoholu v 1 ml peroralni roztoku.

Benzylalkohol muize zptisobit alergickou reakci.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s 1ékaiem nebo 1ékarnikem.
Pozéadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu miZe dojit k jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat
nezadouci u¢inky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Pozéadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud jste t€hotna nebo kojite, protoze po podani

vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, coZ mize vyvolat nezadouci
ucinky (tzv. ,,metabolické acid6za“).
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3. Jak se pripravek Azomyr peroralni roztok uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem nebo lékarnikem.

Pouziti u déti
Déti ve véku 1 az 5 let:
Doporuéena davka je 2,5 ml (Y2 1zicky pro 5 ml) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

Déti ve véku 6 az 11 let:
Doporuéena davka je 5 ml (1 1zi¢ka pro 5 ml) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a vySe
Doporuéena davka je 10 ml (2 1zicky pro 5 ml) perorélniho roztoku jedenkrat denné.

V pripadg, Ze je spolu s lahvickou peroralniho roztoku dodavana odmérna stiikacka pro peroralni
podani, miZete ji alternativné pouZit k podani ptislusného mnozstvi peroralniho roztoku.

Tento 1é¢ivy piipravek je urcen k perordlnimu podani.

Spolknéte davku peroralniho roztoku a pak zapijte vodou. Tento 1€k muZete uzivat soucasné s jidlem i
bez jidla.

Co se tyka délky 1é¢by, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, kterd se u Vas vyskytuje, a uréi, jak
dlouho byste mél(a) pripravek Azomyr peroralni roztok uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost piiznakd mén¢ nez 4 dny za tyden nebo mén¢
nez 4 tydny), Vas lékai Vam doporuéi 1é¢ebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnézy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost ptiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), mize Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobéjsi 1écbu.

U koptivky muze byt délka 1écby u jednotlivych pacientli proménliva a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého 1ékafte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Azomyr peroralni roztok, nez jste mél(a)

Uzivejte pripravek Azomyr peroralni roztok vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pii ndhodném
predavkovani by nemélo dojit k zddnym zavaznym problémtim. Nicméné pozijete-li vyssi davku
pripravku Azomyr peroralni roztok, nez jakou Vam ptedepsal 1€kar, sdélte to okamzité svému lékafi,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Azomyr peroralni roztok
Pokud zapomenete uzit davku 1éku vcas, uZijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku
v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Azomyr

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni piipravku Azomyr na trh byly velmi vzacné€ hlaseny piipady zédvaznych alergickych reakci
(potiZe s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok). Pokud zaznamenate nektery z téchto zavaznych
nezadoucich G¢inkd, prestante 1ék uzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

38



U vétSiny déti a dospélych byly béhem klinickych studii nezddouci u€inky u ptipravku Azomyr stejné
jako u pfipravku neobsahujiciho zadnou 1é¢ivou latku (placebo). Nicméné u déti mladSich nez 2 roky
byly €astymi nezddoucimi Gcinky prijem, horecka a nespavost, zatimco u dospélych byly tnava,
sucho v ustech a bolesti hlavy hlaseny €astéji nez u ptipravku neobsahujiciho Zadnou 1é¢ivou latku
(placebo).

V Klinickych studiich s pfipravkem Azomyr byly hlaSeny nasledujici nezadouci G¢inky:

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
° Unava

° sucho v Ustech

° bolest hlavy

Déti

Casté u déti mladsich neZ 2 roky: mohou postihnout az 1 dit& z 10
o prijem

) horecka

° nespavost

Po uvedeni ptipravku Azomyr na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci uc¢inky:

Velmi vzécné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000
zavazné alergické reakce

vyrazka

buseni nebo nepravidelny srde¢ni tep
rychly srdeéni tep

bolest zaludku

pocit na zvraceni (nauzea)

zvraceni

zaludecni nevolnost

prijem

zvrat

ospalost

nespavost

bolest svall

halucinace

zachvaty (epileptické)

neklid se zvysenym télesnym pohybem
zanét jater

abnormalni vysledky jaternich testt

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit
° neobvykla slabost

° zezloutnuti ktize a/nebo oci

° zvySena citlivost kiize na slunce, a to i pti mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zafeni, naptiklad
UV zafeni v solariu

° zmény srde¢niho rytmu

° abnormalni chovani

° agresivita

° zvyseni télesné hmotnosti, zvyseni chuti k jidlu
° depresivni nalada

° suché oci

Déti

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit
° zpomaleny srde¢ni tep
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° zména srde¢niho rytmu
° abnormalni chovani
° agresivita

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich Géinkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Azomyr peroralni roztok uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chraiite pred mrazem. Uchovévejte v ptivodnim obalu.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakékoli zmény vzhledu peroralniho roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Azomyr peroralni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadin, 0,5 mg/ml.

- Pomocnymi latkami jsou sorbitol (E 420), propylenglykol (E 1520) (viz bod 2* Piipravek
Azomyr perorélni roztok obsahuje sorbitol (E 420) a propylenglykol (E 1520)), sukral6za
(E 955), hypromeldza 2910, dihydrat natrium-citratu, pfirodni a umélé aroma (zvykacka , ktera
obsahuje propylenglykol (E 1520) a benzylalkohol (viz bod 2 ,,Piipravek Azomyr peroralni
roztok obsahuje benzylalkohol®), kyselina citronova, dihydréat dinatrium-edetatu a ¢isténa voda.

Jak pFipravek Azomyr peroralni roztok vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Azomyr peroralni roztok je ¢iry, bezbarvy roztok.

Pripravek Azomyr peroralni roztok je k dispozici v lahvi¢kach s bezpe¢nostnim uzavérem v mnozstvi
30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 a 300 ml. Ve vSech balenich s vyjimkou baleni se 150 ml je dodavana
odmérna 1zi¢ka kalibrovana na 2,5 ml a 5 ml. V baleni se 150 ml je dodavana odmérna 1zi¢ka nebo
odmérna stiikacka pro peroralni podani s vyznac¢enim davek 2,5 ml a5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

Vyrobce: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgie.
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

40


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

bbarapus

Opranon (1.A.) b.B. - ximor beirapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 277 051 010
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS
TIf: +45 4484 6800
dpoc.dk.is@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E\rada
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
dpoc.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com



Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvbmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana<{MM/RRRR}> <{mésic RRRR}>

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

agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu.
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