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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Neoclarityn
desloratidins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Neoclarityn. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
atzinumu par redistracijas apliecibas pieskir§anu un ieteikumus par Neoclarityn lieto3anu.

Kas ir Neoclarityn?

Neoclarityn ir zales, kas satur aktivo vielu desloratidinu. Tas ir pieejamas ka 5 mg tablete, 2,5 mg un
5 mg muté dispergéjama tablete (kas izSkist muté), 0,5 mg/ml sirupa un 0,5 mg/ml skidums iekskigai
lietoSanai.

Kapeéc lieto Neoclarityn?

Neoclarityn lieto alerdiska rinita (alergijas, pieméram, siena drudza vai putek|u &rcisu alergijas,
izraisita deguna iekaisuma) vai natrenes (alerdijas izraisita adas slimiba, ar simptomiem, kas ietver
niezi un izsitumus) simptomu atviegloSanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Neoclarityn?

Ieteicama deva pieaugusiem un pusaudZiem (no 12 gadu vecuma) ir 5 mg vienreiz diena. Deva
bérniem ir atkariga no vecuma. Bérniem vecuma no viena lidz pieciem gadiem deva ir 1,25 mg vienreiz
diena, ko ienem ka 2,5 ml sirupa vai Skiduma iekskigai lietoSanai. Bérniem vecuma no seSiem lidz 11
gadiem deva ir 2,5 mg vienreiz diena, ko ienem ka 5 ml sirupa vai Skiduma iekskigai lietoSanai vai ari
ka vienu 2,5 mg muté skistosu tableti. Pieaugusie un pusaudzi var lietot jebkuru zalu formu.

Ka Neoclarityn darbojas?

Neoclarityn aktiva viela desloratidins ir antihistamina lidzeklis. Desloratadins darbojas, bloké&jot
receptorus, pie kuriem parasti saistas histamins - viela organisma, kas izsauc alergijas simptomus. Kad
Sie receptori ir blokéti, histamina iedarbiba nevar izpausties, un tas samazina alergijas simptomus.
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Ka noritéja Neoclarityn izpete?

Neoclarityn tika pétitas kopuma astonos pétijumos, ieklaujot aptuveni 4800 pieaugusus un pusaugu
pacientus ar alergisko rinitu (ieskaitot Cetrus pétijumus ar sezonalo alerdisko rinitu, un divus pé&tijumus
ar pacientiem, kam bija ari astma). Neoclarityn efektivitati vértéja, nosakot izmainas simptomos
(iesnas, nieze, SkaudiSana, aizlikts deguns) divas vai Cetras nedélas pirms un péc arstésanas.

Azomyr izpéte tika iesaistiti ari 416 pacienti ar natreni. Neoclarityn efektivitati vértéja, nosakot
izmainas simptomos (nieze, izsitumu skaits un lielums, miega un dienas funkciju traucéjums) sesas
nedélas pirms un péc arstésanas.

Visos pétijumos Neoclarityn efektivitati salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu).

Tika veikti papildu pétijumi, lai paraditu, ka sirups, Skidums iekskigai lietoSanai un muté skistosas
tabletes organisma tiek uznemtas vienadi labi un lai paraditu, ka bérni Sis zalu formas var drosi lietot.

Kadas bija Neoclarityn prieksrocibas sajos pétijumos?

Apskatot kopa visus alerdiska rinita pétijumu rezultatus, divas nedélas ilga arstésana ar 5 mg
Neoclarityn samazinaja simptomu raditajus vidéji par 25 lidz 32%, salidzinot ar samazinasanos par 12
lidz 26 % placebo sanémuso pacientu grupa. Divos natrenes gadijumu pétijumos péc sesu nedélu ilgas
arstésanas ar Neoclarityn, simptomu raditaji samazinajas par 58 % un 67 %, salidzinot ar
samazinasanos par 40 un 33 % pacientiem, kas sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Neoclarityn?

Pieaugusiem un pusaudziem visbiezakas blakusparadibas ir nogurums (1,2 %), sausa mute (0,8 %) un
galvassapes (0,6 %). BErniem novéerotas blakusparadibas ir lidzigas. Bérniem, kas jaunaki par diviem
gadiem, visbiezakas blakusparadibas ir caureja (3,7 %), drudzis (2,3 %) un bezmiegs (2,3 %). Pilns
Neoclarityn izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Neoclarityn nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret desloratidinu vai kadu citu So
zalu sastavdalu.

Kapeéc Neoclarityn tika apstiprinatas?
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacieta ieguvums, lietojot Neoclarityn, lai

atvieglotu ar alergisko rinitu vai natreni saistitus simptomus, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt registracijas apliecibu.

Cita informacija par Neoclarityn.

Eiropas Komisija 2001. gada 15. janvari izsniedza Neoclarityn redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Neoclarityn EPAR teksts ir atrodams adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar
Neoclarityn pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir daja no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar
arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 10.2014.
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