ANEXO I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Azomyr 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2.  COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 5 mg de desloratadina.

Excipiente(s) con efecto conocido
Cada comprimido contiene 2,28 mg de lactosa (ver seccion 4.4).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimidos recubiertos con pelicula de color azul claro, redondos, grabados con “C5” en una cara 'y
lisos en la otra. El diametro del comprimido recubierto con pelicula es de 6,5 mm.

4. DATOS CLIiNICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Azomyr esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad para el alivio de los
sintomas asociados con:

- rinitis alérgica (ver seccion 5.1)

- urticaria (ver seccion 5.1)

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes (a partir de 12 anios de edad)
La dosis recomendada de Azomyr es un comprimido una vez al dia.

La rinitis alérgica intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o durante
menos de 4 semanas) debe ser tratada segun la evaluacion de la historia de la enfermedad del paciente,
pudiéndose interrumpir el tratamiento después de la resolucion de los sintomas y reiniciarse si vuelven
a aparecer. En la rinitis alérgica persistente (presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y
durante mas de 4 semanas) se puede proponer a los pacientes el tratamiento continuado durante los
periodos de exposicion al alérgeno.

Poblacion pediatrica
La experiencia sobre el uso de desloratadina en adolescentes de 12 a 17 afios de edad en ensayos

clinicos de eficacia es limitada (ver secciones 4.8 y 5.1).

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Azomyr 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula en
nifios menores de 12 afios de edad.

Forma de administracion

Via oral.
La dosis puede tomarse con o sin alimentos.



4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 0 a
loratadina.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Deterioro de la funcién renal
En caso de insuficiencia renal severa, Azomyr debera utilizarse con precaucion (ver seccion 5.2).

Crisis convulsivas

Desloratadina se debe administrar con precaucion en pacientes con antecedentes personales o
familiares de crisis convulsivas y, principalmente en niflos pequefios (ver seccion 4.8), que son mas
susceptibles de desarrollar nuevas crisis cuando estan en tratamiento con desloratadina. Los
profesionales sanitarios pueden considerar la suspension de desloratadina en pacientes que
experimenten una crisis durante el tratamiento.

Azomyr comprimidos contiene lactosa
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han observado interacciones clinicamente relevantes en ensayos clinicos con desloratadina
comprimidos en los que se administraron conjuntamente eritromicina o ketoconazol (ver seccion 5.1).

Poblacidn peditrica
Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos.

En un ensayo de farmacologia clinica, Azomyr comprimidos tomado de forma concomitante con
alcohol no potencio los efectos deteriorantes del alcohol sobre el comportamiento (ver seccion 5.1).
Sin embargo, se han notificado casos de intolerancia al alcohol e intoxicacion durante el uso después
de la comercializacion. Por lo tanto, se recomienda precaucion si se toma de forma concomitante con
alcohol.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1.000 embarazos) indican que
desloratadina no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Los estudios en animales no
sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion (ver
seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Azomyr durante el embarazo.

Lactancia

Se ha detectado desloratadina en recién nacidos lactantes de madres tratadas. Se desconoce el efecto
de desloratadina en recién nacidos/nifios. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento con Azomyr tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Azomyr sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante
en base a los ensayos clinicos. Se debe informar a los pacientes de que la mayoria de las personas no



experimentan somnolencia. Sin embargo, como existe variabilidad individual en la respuesta a todos
los medicamentos, se recomienda aconsejar a los pacientes que no desempefien actividades que
requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar maquinas, hasta que hayan
establecido su propia respuesta al medicamento.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

En ensayos clinicos en un intervalo de indicaciones que incluyen rinitis alérgica y urticaria idiopatica
cronica, a la dosis recomendada de 5 mg diarios, se notificaron reacciones adversas con Azomyr en
un 3 % de pacientes mas que en los tratados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes,
notificadas con una incidencia superior al grupo placebo, fueron cansancio (1,2 %), sequedad de boca
(0,8 %) y cefalea (0,6 %).

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos con frecuencia superior al placebo y otras
reacciones adversas notificadas después de la comercializacion se enumeran en la siguiente tabla. Las
frecuencias se definen como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes
(> 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacién por 6rganos y Frecuencia Reacciones adversas observadas con
sistemas Azomyr
Trastornos del metabolismo y Frecuencia no Aumento del apetito
de la nutricién conocida
Trastornos psiquiatricos Muy rara Alucinaciones
Frecuencia no Comportamiento anormal’, agresion’,
conocida estado de animo deprimido
Trastornos del sistema Frecuente Cefalea
nervioso Muy rara Mareo, somnolencia, insomnio,
hiperactividad psicomotora, crisis
convulsivas
Trastornos oculares Frecuencia no Sequedad del ojo
conocida
Trastornos cardiacos Muy rara Taquicardia, palpitaciones
Frecuencia no QT prolongado”
conocida
Trastornos gastrointestinales Frecuente Boca seca
Muy rara Dolor abdominal, nauseas, vomitos,
dispepsia, diarrea
Trastornos hepatobiliares Muy rara Elevaciones de enzimas hepaticas,
aumento de la bilirrubina, hepatitis
Frecuencia no Ictericia
conocida
Trastornos de la piel y del Frecuencia no Fotosensibilidad
tejido subcutaneo conocida
Trastornos Muy rara Mialgia
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo
Trastornos generales y Frecuente Fatiga
alteraciones en el lugar de Muy rara Reacciones de hipersensibilidad (tales
administracion como anafilaxia, angioedema, disnea,
prurito, rash y urticaria)
Frecuencia no Astenia
conocida
Exploraciones Frecuencia no Aumento de peso
complementarias conocida




*  Reacciones adversas notificadas también en pacientes pediatricos después de la comercializacion.

Poblacién pedidtrica
Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediatricos después de la comercializacion, con una
frecuencia no conocida, incluyeron arritmia y bradicardia.

En un ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 afios de edad, la reaccion adversa mas
frecuente fue cefalea; ésta se produjo en el 5,9 % de los pacientes tratados con desloratadina y en el
6,9 % de los pacientes que recibieron placebo.

Un estudio observacional retrospectivo de seguridad indicé un aumento de la incidencia de crisis de
nueva aparicion en pacientes de 0 a 19 afios de edad cuando recibieron desloratadina en comparacion
con periodos en los que no recibieron desloratadina. En nifios de 0 a 4 afios, el aumento absoluto
ajustado fue de 37,5 por 100.000 personas-afio (intervalo de confianza del 95 % (IC) 10,5-64,5) con
una tasa anterior de crisis de nueva aparicion de 80,3 por 100.000 personas-afio. En pacientes de 5 a
19 afios de edad, el aumento absoluto ajustado fue de 11,3 por 100.000 personas-afio (IC del 95 %
2,3-20,2) con una tasa anterior de 36,4 por 100.000 personas-aio. (Ver seccion 4.4.).

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la
comercializacion, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede
ser mayor.

Tratamiento
En caso de producirse sobredosis, se deberan considerar las medidas habituales para eliminar el
principio activo no absorbido. Se recomienda tratamiento sintomatico y de soporte.

Desloratadina no se elimina por hemodialisis; se desconoce si puede ser eliminada por dialisis
peritoneal.

Sintomas
Basado en un ensayo clinico con dosis multiples, en el que se administraron hasta 45 mg de
desloratadina (nueve veces la dosis clinica), no se observaron efectos clinicamente relevantes.

Poblacion pediatrica

El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la
comercializacidn, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede
ser mayor.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antihistaminicos — antagonista H;, codigo ATC: RO6AX27
Mecanismo de accion

Desloratadina es un antagonista de la histamina de accion prolongada, no sedante, con una actividad
antagonista selectiva en el receptor H; periférico. Después de la administracion oral, desloratadina
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bloquea selectivamente los receptores H; periféricos de la histamina porque la sustancia no penetra en
el sistema nervioso central.

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios in vitro. Estas incluyen la
inhibicion de la liberacion de citoquinas proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las
células cebadas/baséfilos humanos, asi como la inhibicion de la expresion de la molécula de adhesion
P-selectina en las células endoteliales. Todavia esta por confirmar la relevancia clinica de estas
observaciones.

Eficacia clinica y seguridad

En un ensayo clinico con dosis multiple, en el cual se administraron hasta 20 mg de desloratadina al
dia durante 14 dias, no se observaron efectos cardiovasculares estadistica o clinicamente relevantes.
En un ensayo de farmacologia clinica, en el cual desloratadina se administrd a una dosis de 45 mg al
dia (nueve veces la dosis clinica) durante diez dias, no se observo prolongacion del intervalo QTc.

En ensayos de interaccion con ketoconazol y eritromicina en dosis multiple, no se observaron cambios
clinicamente relevantes en las concentraciones plasmaticas de desloratadina.

Efectos farmacodindmicos

La desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. En ensayos clinicos controlados,
a la dosis recomendada de 5 mg al dia, no hubo aumento de la incidencia de somnolencia en
comparacion con placebo. En ensayos clinicos, Azomyr administrado a una dosis diaria tnica

de 7,5 mg no afecto a la actividad psicomotriz. En un estudio de dosis tnica realizado en adultos,
desloratadina 5 mg no afectd a las medidas estandar relativas a la capacidad de realizacion del vuelo
incluyendo la exacerbacion de la somnolencia subjetiva o tareas relacionadas con el vuelo.

En ensayos de farmacologia clinica, la coadministracion con alcohol no aumento el deterioro inducido
por el alcohol en el comportamiento, ni aument6 la somnolencia. No se hallaron diferencias
significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los grupos de desloratadina y
placebo, tanto si se administraba sola o con alcohol.

En pacientes con rinitis alérgica, Azomyr fue eficaz en el alivio de sintomas tales como estornudos,
rinorrea y picor nasal, asi como escozor, lagrimeo y enrojecimiento ocular y picor de paladar. Azomyr
controld eficazmente los sintomas durante 24 horas.

Poblacion pediatrica
La eficacia de Azomyr comprimidos no se ha demostrado claramente en ensayos con pacientes
adolescentes de 12 a 17 afios de edad.

Ademas de las clasificaciones establecidas de estacional y perenne, la rinitis alérgica se puede
clasificar alternativamente como rinitis alérgica intermitente y rinitis alérgica persistente segin la
duracion de los sintomas. La rinitis alérgica intermitente se define como la presencia de sintomas
durante menos de 4 dias a la semana o durante menos de 4 semanas. La rinitis alérgica persistente se
define como la presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas.

Azomyr fue eficaz en aliviar la carga de rinitis alérgica estacional tal y como muestra la puntuacion
total del cuestionario de calidad de vida en rino-conjuntivitis. La mayor mejora se observo en las areas
de los problemas practicos y en las actividades diarias limitadas por los sintomas.

Se estudid la urticaria idiopatica cronica como modelo clinico de afecciones que cursan con urticaria,
ya que la patofisiologia subyacente es similar, con independencia de su etiologia, y porque se puede
reclutar a los pacientes cronicos mas facilmente de forma prospectiva. Como la liberacion de
histamina es un factor causal en todas las enfermedades con urticaria, se espera que desloratadina sea
eficaz en el alivio sintomatico de otras afecciones que cursan con urticaria, ademas de la urticaria
idiopatica cronica, tal y como se recomienda en las directrices clinicas.



En dos ensayos controlados con placebo de seis semanas de duracion en pacientes con urticaria
idiopatica cronica, Azomyr fue eficaz en el alivio del prurito y en la disminucion del tamafio y nimero
de ronchas cutaneas al final del primer intervalo de dosificacion. En cada ensayo, los efectos se
mantuvieron durante el intervalo de dosis de 24 horas. Como en el caso de ensayos con otros
antihistaminicos en urticaria idiopatica cronica, se excluy6 a la minoria de pacientes que fueron
identificados como no respondedores a los antihistaminicos. Se observo una mejora en el prurito de
mas del 50 % en el 55 % de los pacientes tratados con desloratadina en comparacion con el 19 % de
los pacientes tratados con placebo. El tratamiento con Azomyr también redujo significativamente la
interferencia con la relacion entre el suefio y la vigilia, medida mediante una escala de cuatro valores
utilizada para evaluar estas variables.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden detectar antes de transcurridos 30 minutos
de su administracion. Desloratadina se absorbe bien alcanzandose la concentracion maxima después
de aproximadamente 3 horas; la semivida de eliminacion es de aproximadamente 27 horas. El grado
de acumulacion de desloratadina fue coherente con su semivida (aproximadamente 27 horas) y con
una frecuencia de dosificacion de una vez al dia. La biodisponibilidad de la desloratadina fue
proporcional a la dosis en el intervalo de 5 mg a 20 mg.

En un ensayo farmacocinético en el que los valores demograficos del paciente fueron comparables a
los de la poblacion general con rinitis alérgica estacional, el 4 % de los sujetos alcanz6 una
concentracion mayor de desloratadina. Este porcentaje puede variar seglin los antecedentes étnicos. La
concentracion maxima de desloratadina fue unas 3 veces mas alta después de

aproximadamente 7 horas con una semivida de eliminacion de aproximadamente 89 horas. El perfil de
seguridad de estos pacientes no fue diferente al de la poblacion general.

Distribucion

Desloratadina se une moderadamente (83 % - 87 %) a proteinas plasmaticas. Después de la
dosificacion una vez al dia de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias, no existe evidencia
clinicamente relevante de acumulacion del medicamento.

Biotransformacién

Todavia no se ha identificado la enzima responsable del metabolismo de la desloratadina, y por lo
tanto, no se pueden excluir completamente algunas interacciones con otros medicamentos. /n vivo
desloratadina no inhibe el CYP3A4 y estudios in vitro han demostrado que el medicamento no inhibe
el CYP2D6 y que no es un sustrato ni un inhibidor de la P-glicoproteina.

Eliminaciéon

En un ensayo de dosis tnica utilizando una dosis de 7,5 mg de desloratadina, no hubo ningln efecto de
los alimentos (desayuno altamente caldrico, rico en grasas) sobre la disponibilidad de desloratadina.
En otro estudio, el zumo de pomelo no afect6 la disponibilidad de la desloratadina.

Pacientes con insuficiencia renal

Se ha comparado la farmacocinética de desloratadina en pacientes con insuficiencia renal cronica
(IRC) con la de sujetos sanos en un ensayo de dosis tnica y en otro de dosis multiples. En el de dosis
unica, la exposicion a desloratadina fue aproximadamente 2 y 2,5 veces mayor en sujetos con IRC leve
a moderada y con IRC grave, respectivamente, en comparacion con sujetos sanos. En el ensayo a dosis
multiples, el estado estacionario se alcanzo6 después del dia 11, y en comparacion con los sujetos
sanos, la exposicion a desloratadina fue ~ 1,5 veces mayor en sujetos con IRC leve a moderada y

~ 2,5 veces mayor en sujetos con IRC grave. En ambos estudios, los cambios en la exposicion (AUC y
Chax) de desloratadina y de 3-hidroxidesloratadina no fueron relevantes desde el punto de vista clinico.




5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Desloratadina es el metabolito activo primario de loratadina. Los estudios preclinicos llevados a cabo
con desloratadina y loratadina demostraron que no hay diferencias cualitativas ni cuantitativas en el
perfil de toxicidad de desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposicion a desloratadina.

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. Se demostrd la ausencia de
potencial carcinogénico en estudios llevados a cabo con desloratadina y loratadina.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Nucleo del comprimido:

hidrogeno fosfato calcico dihidrato

celulosa microcristalina

almidon de maiz

talco

Recubrimiento del comprimido:

cubierta pelicular (conteniendo lactosa monohidrato, hipromelosa, didxido de titanio, macrogol 400,
indigotina (E-132))

cubierta transparente (conteniendo hipromelosa, macrogol 400)
cera de carnauba

cera blanca

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30 °C.
Conservar en el embalaje original.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Azomyr se presenta en blisters formados por un laminado con una cubierta de aluminio. Los
materiales del blister constan de una lamina de policlorotrifluoroetileno (PCTFE)/cloruro de polivinilo
(PVC) (superficie en contacto con el producto) y una cubierta de aluminio con una capa vinilica para
termosellado (superficie en contacto con el producto).

Envasesde 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50 0 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Azomyr 0,5 mg/ml solucion oral

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada ml de solucion oral contiene 0,5 mg de desloratadina.
Excipiente(s) con efecto conocido

Cada ml de solucion oral contiene 150 mg de sorbitol (E-420), 100,19 mg de propilenglicol (E-1520) y
0,375 mg de alcohol bencilico (ver seccion 4.4).

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucidn oral, es una solucidn transparente e incolora.

4.  DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Azomyr esta indicado en adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad para el alivio de los
sintomas asociados con:

- rinitis alérgica (ver seccion 5.1)

- urticaria (ver seccion 5.1)

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes (a partir de 12 afios de edad)
La dosis recomendada de Azomyr es 10 ml (5 mg) de solucidn oral una vez al dia.

Poblacion pediatrica

El médico debe tener en cuenta que la mayoria de los casos de rinitis en menores de 2 afios de edad
son de origen infeccioso (ver seccion 4.4) y que no hay datos que apoyen el tratamiento de la rinitis
infecciosa con Azomyr.

Nifios de 1 a 5 afos de edad: 2,5 ml (1,25 mg) de Azomyr solucién oral una vez al dia.
Nifios de 6 a 11 afios de edad: 5 ml (2,5 mg) de Azomyr solucion oral una vez al dia.

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Azomyr 0,5 mg/ml solucion oral en nifios menores de
1 afo de edad.

La experiencia sobre el uso de desloratadina en nifios de 1 a 11 afios de edad y adolescentes de 12 a
17 afios de edad en ensayos clinicos de eficacia es limitada (ver secciones 4.8 y 5.1).

La rinitis alérgica intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o durante
menos de 4 semanas) debe ser tratada seglin la evaluacién de la historia de la enfermedad del paciente,
pudiéndose interrumpir el tratamiento después de la resolucion de los sintomas y reiniciarse si vuelven
a aparecer.
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En la rinitis alérgica persistente (presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas
de 4 semanas) se puede proponer a los pacientes el tratamiento continuado durante los periodos de
exposicion al alérgeno.

Forma de administracion

Via oral.
La dosis puede tomarse con o sin alimentos.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccioén 6.1 o0 a
loratadina.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Deterioro de la funcidén renal
En caso de insuficiencia renal severa, Azomyr debera utilizarse con precaucion (ver seccion 5.2).

Crisis convulsivas

Desloratadina se debe administrar con precaucion en pacientes con antecedentes personales o
familiares de crisis convulsivas y, principalmente en nifios pequefios (ver seccion 4.8), que son mas
susceptibles de desarrollar nuevas crisis cuando estan en tratamiento con desloratadina. Los
profesionales sanitarios pueden considerar la suspension de desloratadina en pacientes que
experimenten una crisis durante el tratamiento.

Azomyr solucion oral contiene sorbitol (E-420)
Este medicamento contiene 150 mg de sorbitol por cada ml de solucion oral.

Se debe tener en cuenta el efecto aditivo de los medicamentos que contienen sorbitol (o fructosa)
administrados de forma concomitante y la ingesta de sorbitol (o fructosa) en la dieta. El contenido en
sorbitol en los medicamentos por via oral puede afectar a la biodisponibilidad de otros medicamentos
por via oral que se administren de forma concomitante.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF) no
deben tomar este medicamento.

Azomyr solucion oral contiene propilenglicol (E-1520)
Este medicamento contiene 100,19 mg de propilenglicol por cada ml de solucion oral.

Azomyr solucioén oral contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Azomyr solucioén oral contiene alcohol bencilico
Este medicamento contiene 0,375 mg de alcohol bencilico por cada ml de solucién oral.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

Aumento del riesgo debido a la acumulacion en nifos. Este producto no se debe utilizar durante mas
de una semana en nifilos menores de 3 afios de edad.

Los volumenes elevados se deben utilizar con precaucion y solo en caso necesario, especialmente en

pacientes con insuficiencia hepatica o renal, debido al riesgo de acumulacion y toxicidad (acidosis
metabdlica).
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Poblacion pediatrica

En nifios menores de 2 afios de edad, el diagndstico de la rinitis alérgica es especialmente dificil de
distinguir de otras formas de rinitis. Deben considerarse la ausencia de infeccion del tracto respiratorio
superior o de anormalidades estructurales, asi como la historia del paciente, exdmenes fisicos y
pruebas de laboratorio y cutaneas adecuadas.

Aproximadamente el 6 % de los adultos y nifios entre 2 y 11 afios de edad son fenotipicamente
metabolizadores lentos de desloratadina y muestran una exposicion mas alta (ver seccion 5.2). La
seguridad de desloratadina en nifios de 2 a 11 aflos de edad que son metabolizadores lentos es la
misma que en nifios que son metabolizadores normales. Los efectos de desloratadina en
metabolizadores lentos < 2 afios de edad no han sido estudiados.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han observado interacciones clinicamente relevantes en ensayos clinicos con desloratadina
comprimidos en los que se administraron conjuntamente eritromicina o ketoconazol (ver seccion 5.1).

Poblacion pediatrica
Los estudios de interacciones se han realizado sélo en adultos.

En un ensayo de farmacologia clinica, Azomyr comprimidos tomado de forma concomitante con
alcohol no potenci6 los efectos deteriorantes del alcohol sobre el comportamiento (ver seccidon 5.1).
Sin embargo, se han notificado casos de intolerancia al alcohol e intoxicacion durante el uso después
de la comercializacion. Por lo tanto, se recomienda precaucion si se toma de forma concomitante con
alcohol.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (datos en mas de 1.000 embarazos) indican que
desloratadina no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Los estudios en animales no
sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion (ver
seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Azomyr durante el embarazo.

Lactancia

Se ha detectado desloratadina en recién nacidos lactantes de madres tratadas. Se desconoce el efecto
de desloratadina en recién nacidos/nifios. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento con Azomyr tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el
beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Azomyr sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante
en base a los ensayos clinicos. Se debe informar a los pacientes de que la mayoria de las personas no
experimentan somnolencia. Sin embargo, como existe variabilidad individual en la respuesta a todos
los medicamentos, se recomienda aconsejar a los pacientes que no desempefien actividades que
requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar maquinas, hasta que hayan
establecido su propia respuesta al medicamento.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad
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Adultos y adolescentes

A la dosis recomendada, en ensayos clinicos que involucraban a adultos y adolescentes en una serie de
indicaciones que incluian rinitis alérgica y urticaria idiopatica crénica, se notificaron reacciones
adversas con Azomyr en un 3 % de pacientes mas que en los tratados con placebo. Las reacciones
adversas mas frecuentes, notificadas con una incidencia superior al grupo placebo, fueron cansancio
(1,2 %), sequedad de boca (0,8 %) y cefalea (0,6 %).

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos con frecuencia superior al placebo y otras
reacciones adversas notificadas después de la comercializacion se enumeran en la siguiente tabla. Las
frecuencias se definen como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes
(> 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida
(no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por 6rganos y
sistemas

Frecuencia

Reacciones adversas observadas con
Azomyr

Trastornos del metabolismo y

Frecuencia no

Aumento del apetito

de la nutricién conocida
Trastornos psiquiatricos Muy rara Alucinaciones
Frecuencia no Comportamiento anormal’, agresion”,
conocida estado de animo deprimido
Trastornos del sistema Frecuente Cefalea
nervioso Frecuente (nifios Insomnio

menores de 2 afios)

Muy rara Mareo, somnolencia, insomnio,
hiperactividad psicomotora, crisis
convulsivas

Trastornos oculares Frecuencia no Sequedad del ojo
conocida
Trastornos cardiacos Muy rara Taquicardia, palpitaciones
Frecuencia no QT prolongado”
conocida
Trastornos gastrointestinales Frecuente Boca seca
Frecuente (nifos Diarrea

menores de 2 afios)

Muy rara Dolor abdominal, nauseas, vomitos,
dispepsia, diarrea
Trastornos hepatobiliares Muy rara Elevaciones de enzimas hepaticas,

Frecuencia no

aumento de la bilirrubina, hepatitis
Ictericia

conocida
Trastornos de la piel y del Frecuencia no Fotosensibilidad
tejido subcutaneo conocida
Trastornos Muy rara Mialgia
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo
Trastornos generales y Frecuente Fatiga
alteraciones en el lugar de Frecuente (nifios Fiebre

administracion menores de 2 afios)

Muy rara Reacciones de hipersensibilidad (tales
como anafilaxia, angioedema, disnea,
prurito, rash y urticaria)

Frecuencia no Astenia
conocida
Exploraciones Frecuencia no Aumento de peso
complementarias conocida

Reacciones adversas notificadas también en pacientes pediatricos después de la comercializacion.
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Poblacion pediatrica
Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediatricos después de la comercializacion, con una
frecuencia no conocida, incluyeron arritmia y bradicardia.

En ensayos clinicos en poblacion pediatrica, la formulacion de desloratadina en jarabe se administro a
un total de 246 nifios de edades comprendidas entre 6 meses y 11 afios. La incidencia global de las
reacciones adversas en nifios de 2 a 11 afios de edad fue similar en los grupos de desloratadina y
placebo. En bebés y nifios de edades comprendidas entre 6 y 23 meses, las reacciones adversas mas
frecuentes notificadas por encima del grupo placebo fueron diarrea (3,7 %), fiebre (2,3 %) e insomnio
(2,3 %). En un estudio adicional, no se observaron reacciones adversas en pacientes entre 6 y 11 afios
tras una dosis tnica de 2,5 mg de desloratadina solucién oral.

En un ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 afios de edad, la reaccion adversa mas
frecuente fue cefalea; ésta se produjo en el 5,9 % de los pacientes tratados con desloratadina y en el
6,9 % de los pacientes que recibieron placebo.

Un estudio observacional retrospectivo de seguridad indicé un aumento de la incidencia de crisis de
nueva aparicion en pacientes de 0 a 19 afios de edad cuando recibieron desloratadina en comparacion
con periodos en los que no recibieron desloratadina. En nifios de 0 a 4 afios, el aumento absoluto
ajustado fue de 37,5 por 100.000 personas-aio (intervalo de confianza del 95 % (IC) 10,5-64,5) con
una tasa anterior de crisis de nueva aparicion de 80,3 por 100.000 personas-afio. En pacientes de 5 a
19 afios de edad, el aumento absoluto ajustado fue de 11,3 por 100.000 personas-afio (IC del 95 %
2,3-20,2) con una tasa anterior de 36,4 por 100.000 personas-aio. (Ver seccion 4.4.).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la
comercializacion, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede
ser mayor.

Tratamiento
En caso de producirse sobredosis, se deberan considerar las medidas habituales para eliminar el
principio activo no absorbido. Se recomienda tratamiento sintomatico y de soporte.

Desloratadina no se elimina por hemodialisis; se desconoce si puede ser eliminada por dialisis
peritoneal.

Sintomas

Basado en un ensayo clinico con dosis multiples en adultos y adolescentes, en el que se administraron
hasta 45 mg de desloratadina (nueve veces la dosis clinica), no se observaron efectos clinicamente
relevantes.

Poblacién pedidtrica

El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la
comercializacion, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede
ser mayor.
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5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: antihistaminicos — antagonista H;, codigo ATC: RO6AX27

Mecanismo de accion

Desloratadina es un antagonista de la histamina de accion prolongada, no sedante, con una actividad
antagonista selectiva en el receptor H; periférico. Después de la administracion oral, desloratadina
bloquea selectivamente los receptores H; periféricos de la histamina porque la sustancia no penetra en
el sistema nervioso central.

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios in vitro. Estas incluyen la
inhibicion de la liberacion de citoquinas proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las
células cebadas/basofilos humanos, asi como la inhibicion de la expresion de la molécula de adhesion
P-selectina en las células endoteliales. Todavia esta por confirmar la relevancia clinica de estas
observaciones.

Eficacia clinica y seguridad

Poblacion pediatrica

La eficacia de Azomyr solucion oral no se ha investigado en ensayos independientes en pediatria. No
obstante, la seguridad de desloratadina en la formulacion de jarabe, que contiene la misma
concentracion de desloratadina que Azomyr solucién oral, se demostrd en tres ensayos pediatricos.
Nifios entre 1 y 11 afios de edad, que eran candidatos para terapia antihistaminica recibieron una dosis
diaria de desloratadina de 1,25 mg (de 1 a 5 afios de edad) o0 2,5 mg (de 6 a 11 afios de edad). El
tratamiento fue bien tolerado segun los informes obtenidos de analisis clinicos, signos vitales y datos
del intervalo ECG, incluyendo QTc. Cuando se administran las dosis recomendadas, las
concentraciones plasmaticas de desloratadina (ver seccion 5.2) fueron similares en las poblaciones
pediatrica y adulta. Asi, ya que el curso de la rinitis alérgica/urticaria idiopatica cronica y el perfil de
la desloratadina son similares en pacientes adultos y pediatricos, los datos de eficacia de la
desloratadina en adultos pueden extrapolarse a la poblacion pediatrica.

La eficacia de Azomyr jarabe no se ha investigado en ensayos pediatricos en nifios menores de 12
afios de edad.

Adultos y adolescentes

En un ensayo clinico con dosis multiple, en adultos y adolescentes, en el cual se administraron

hasta 20 mg de desloratadina al dia durante 14 dias, no se observaron efectos cardiovasculares
estadistica o clinicamente relevantes. En un ensayo de farmacologia clinica, en adultos y adolescentes,
en el cual desloratadina se administré en adultos a una dosis de 45 mg al dia (nueve veces la dosis
clinica) durante diez dias, no se observo prolongacion del intervalo QTc.

Efectos farmacodinamicos

La desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. En ensayos clinicos controlados,
a la dosis recomendada de 5 mg al dia en adultos y adolescentes, no hubo aumento de la incidencia de
somnolencia en comparacion con placebo. En ensayos clinicos, Azomyr comprimidos administrado a
una dosis diaria inica de 7,5 mg en adultos y adolescentes no afecto a la actividad psicomotriz. En un
estudio de dosis tnica realizado en adultos, desloratadina 5 mg no afectd a las medidas estandar
relativas a la capacidad de realizacion del vuelo incluyendo la exacerbacion de la somnolencia
subjetiva o tareas relacionadas con el vuelo.

En ensayos de farmacologia clinica en adultos, la coadministraciéon con alcohol no aument6 el
deterioro inducido por el alcohol en el comportamiento, ni aumento6 la somnolencia. No se hallaron
diferencias significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los grupos de
desloratadina y placebo, tanto si se administraba sola o con alcohol.
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En ensayos de interaccion con ketoconazol y eritromicina en dosis multiple, no se observaron cambios
clinicamente relevantes en las concentraciones plasmaticas de desloratadina.

En pacientes adultos y adolescentes con rinitis alérgica, Azomyr comprimidos fue eficaz en el alivio
de sintomas tales como estornudos, rinorrea y picor nasal, asi como escozor, lagrimeo y
enrojecimiento ocular y picor de paladar. Azomyr controlé eficazmente los sintomas durante 24 horas.
La eficacia de Azomyr comprimidos no se ha demostrado claramente en ensayos con pacientes
adolescentes de 12 a 17 afios de edad.

Ademas de las clasificaciones establecidas de estacional y perenne, la rinitis alérgica se puede
clasificar alternativamente como rinitis alérgica intermitente y rinitis alérgica persistente segin la
duracion de los sintomas. La rinitis alérgica intermitente se define como la presencia de sintomas
durante menos de 4 dias a la semana o durante menos de 4 semanas. La rinitis alérgica persistente se
define como la presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante mas de 4 semanas.

Azomyr comprimidos fue eficaz en aliviar la carga de rinitis alérgica estacional tal y como muestra la
puntuacion total del cuestionario de calidad de vida en rino-conjuntivitis. La mayor mejora se observo
en las areas de los problemas practicos y en las actividades diarias limitadas por los sintomas.

Se estudio la urticaria idiopatica cronica como modelo clinico de afecciones que cursan con urticaria,
ya que la patofisiologia subyacente es similar, con independencia de su etiologia, y porque se puede
reclutar a los pacientes cronicos mas facilmente de forma prospectiva. Como la liberacion de
histamina es un factor causal en todas las enfermedades con urticaria, se espera que desloratadina sea
eficaz en el alivio sintomatico de otras afecciones que cursan con urticaria, ademas de la urticaria
idiopatica cronica, tal y como se recomienda en las directrices clinicas.

En dos ensayos controlados con placebo de seis semanas de duracidon en pacientes con urticaria
idiopatica cronica, Azomyr fue eficaz en el alivio del prurito y en la disminucion del tamafio y nimero
de ronchas cutaneas al final del primer intervalo de dosificacion. En cada ensayo, los efectos se
mantuvieron durante el intervalo de dosis de 24 horas. Como en el caso de ensayos con otros
antihistaminicos en urticaria idiopatica cronica, se excluy6 a la minoria de pacientes que fueron
identificados como no respondedores a los antihistaminicos. Se observé una mejora en el prurito de
mas del 50 % en el 55 % de los pacientes tratados con desloratadina en comparacion con el 19 % de
los pacientes tratados con placebo. El tratamiento con Azomyr también redujo significativamente la
interferencia con la relacion entre el suefio y la vigilia, medida mediante una escala de cuatro valores
utilizada para evaluar estas variables.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcion

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden detectar antes de transcurridos 30 minutos
de la administracion de desloratadina en adultos y adolescentes. Desloratadina se absorbe bien
alcanzandose la concentracion maxima después de aproximadamente 3 horas; la semivida de
eliminacion es de aproximadamente 27 horas. El grado de acumulacion de desloratadina fue coherente
con su semivida (aproximadamente 27 horas) y con una frecuencia de dosificacion de una vez al dia.
La biodisponibilidad de la desloratadina fue proporcional a la dosis en el intervalo de 5 mg a 20 mg.

En una serie de ensayos clinicos y farmacocinéticos, el 6 % de los sujetos alcanzé una concentracion
mas alta de desloratadina. La prevalencia de este fenotipo metabolizador lento fue similar en adultos
(6 %) y en sujetos pediatricos de 2 a 11 afios de edad (6 %), y mayor en Raza negra (18 % adultos,
16 % pediatricos) que en Caucasicos (2 % adultos, 3 % pediatricos) en ambas poblaciones.

En un estudio farmacocinético de dosis multiple realizado con la formulacién en comprimidos en
sujetos adultos sanos, cuatro sujetos resultaron ser metabolizadores lentos de desloratadina. Estos
sujetos tuvieron una Cnax alrededor de 3 veces mas alta después de aproximadamente 7 horas con una
semivida de eliminacion de aproximadamente 89 horas.
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Se observaron parametros farmacocinéticos similares en un estudio farmacocinético de dosis multiple
realizado con la formulacion en jarabe en sujetos metabolizadores lentos pediatricos de 2 a 11 afios de
edad diagnosticados con rinitis alérgica. La exposicion (AUC) a desloratadina fue alrededor de 6 veces
mas alta y la Cnax fue alrededor de 3 a 4 veces mas alta a las 3-6 horas con una semivida de
eliminacion de aproximadamente 120 horas. La exposicion fue la misma en adultos y en
metabolizadores lentos pediatricos cuando se trataron con dosis adecuadas a la edad. El perfil de
seguridad global de estos sujetos no fue diferente del de la poblacion en general. Los efectos de
desloratadina en los metabolizadores lentos < 2 afios de edad, no ha sido estudiada.

En estudios de dosis tnica independientes, a las dosis recomendadas, los pacientes pediatricos
presentaron valores de AUC y Cmax de desloratadina similares a los obtenidos en adultos que
recibieron una dosis de 5 mg de desloratadina jarabe.

Distribucion

Desloratadina se une moderadamente (83 % - 87 %) a proteinas plasmaticas. Después de la
dosificacion una vez al dia en adultos y adolescentes de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias,
no existe evidencia clinicamente relevante de acumulacion del principio activo.

En un ensayo de dosis tnica, cruzado, de desloratadina, las formulaciones de comprimido y jarabe
fueron bioequivalentes. Como Azomyr solucion oral contiene la misma concentracion de
desloratadina, no fue necesario realizar un estudio de bioequivalencia y se espera que sea
bioequivalente con el jarabe y con los comprimidos.

Biotransformacién

Todavia no se ha identificado la enzima responsable del metabolismo de la desloratadina, y por lo
tanto, no se pueden excluir completamente algunas interacciones con otros medicamentos. /n vivo
desloratadina no inhibe el CYP3A4 y estudios in vitro han demostrado que el medicamento no inhibe
el CYP2D6 y que no es un sustrato ni un inhibidor de la P-glicoproteina.

Eliminacién

En un ensayo de dosis tnica utilizando una dosis de 7,5 mg de desloratadina, no hubo ningln efecto de
los alimentos (desayuno altamente caldrico, rico en grasas) sobre la disponibilidad de desloratadina.
En otro estudio, el zumo de pomelo no afect6 la disponibilidad de la desloratadina.

Pacientes con insuficiencia renal

Se ha comparado la farmacocinética de desloratadina en pacientes con insuficiencia renal cronica
(IRC) con la de sujetos sanos en un ensayo de dosis tnica y en otro de dosis multiples. En el de dosis
unica, la exposicion a desloratadina fue aproximadamente 2 y 2,5 veces mayor en sujetos con IRC leve
a moderada y con IRC grave, respectivamente, en comparacion con sujetos sanos. En el ensayo a dosis
multiples, el estado estacionario se alcanzo6 después del dia 11, y en comparacion con los sujetos
sanos, la exposicion a desloratadina fue ~ 1,5 veces mayor en sujetos con IRC leve a moderada y

~ 2,5 veces mayor en sujetos con IRC grave. En ambos estudios, los cambios en la exposicion (AUC y
Cmax) de desloratadina y de 3-hidroxidesloratadina no fueron relevantes desde el punto de vista clinico.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Desloratadina es el metabolito activo primario de loratadina. Los estudios preclinicos llevados a cabo
con desloratadina y loratadina demostraron que no hay diferencias cualitativas ni cuantitativas en el
perfil de toxicidad de desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposicion a desloratadina.

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. Se demostrd la ausencia de
potencial carcinogénico en estudios llevados a cabo con desloratadina y loratadina.
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6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

sorbitol (E-420)

propilenglicol (E-1520)

sucralosa (E-955)

hipromelosa 2910

citrato sodico dihidrato

aroma natural y artificial (chicle, que contiene propilenglicol (E-1520) y alcohol bencilico)
acido citrico anhidro

edetato de disodio

agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No congelar. Conservar en el embalaje original.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Azomyr solucion oral, se presenta en frascos de 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 y 300 ml de vidrio
ambar Tipo III cerrados con un cierre de rosca, de plastico, a prueba de nifios, que tiene capas
multiples de polietileno. Todas las presentaciones excepto la de 150 ml incluyen una cucharilla de
medida con marcas para las dosis de 2,5 ml y 5 ml. En la presentacion de 150 ml, se incluye una
cucharilla de medida o una jeringa dosificadora para uso oral, con marcas para las dosis de 2,5 ml y
5ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/157/059-067
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 15/enero/2001
Fecha de la 0ltima renovacion: 09/febrero/2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS
LOTES

. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

20



A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccidn del fabricante responsable de la liberacidén de los lotes de los comprimidos
recubiertos con pelicula

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

Nombre v direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes de la solucion oral

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periodicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de
fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107 quater, apartado 7, de la
Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el portal web europeo sobre
medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segtin lo acordado en la version del PGR incluido en el Médulo
1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se
acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

. A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO III

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJADE 1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 COMPRIMIDOS

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Azomyr 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
desloratadina

| 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 5 mg de desloratadina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa.
Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

1 comprimido recubierto con pelicula

2 comprimidos recubiertos con pelicula
3 comprimidos recubiertos con pelicula
5 comprimidos recubiertos con pelicula
7 comprimidos recubiertos con pelicula
10 comprimidos recubiertos con pelicula
14 comprimidos recubiertos con pelicula
15 comprimidos recubiertos con pelicula
20 comprimidos recubiertos con pelicula
21 comprimidos recubiertos con pelicula
30 comprimidos recubiertos con pelicula
50 comprimidos recubiertos con pelicula
100 comprimidos recubiertos con pelicula

|5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Tragar el comprimido entero con agua.
Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30 °C. Conservar en el embalaje original.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Paises Bajos

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/157/001 1 comprimido
EU/1/00/157/002 2 comprimidos
EU/1/00/157/003 3 comprimidos
EU/1/00/157/004 5 comprimidos
EU/1/00/157/005 7 comprimidos
EU/1/00/157/006 10 comprimidos
EU/1/00/157/007 14 comprimidos
EU/1/00/157/008 15 comprimidos
EU/1/00/157/009 20 comprimidos
EU/1/00/157/010 21 comprimidos
EU/1/00/157/011 30 comprimidos
EU/1/00/157/012 50 comprimidos
EU/1/00/157/013 100 comprimidos

[13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14.  CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.

INFORMACION EN BRAILLE

Azomyr
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| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

CAJADEL,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 COMPRIMIDOS

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Azomyr 5 mg comprimidos
desloratadina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Organon

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

FRASCO DE 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Azomyr 0,5 mg/ml solucién oral
desloratadina

[2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada ml de solucion oral contiene 0,5 mg de desloratadina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene sorbitol (E-420), propilenglicol (E-1520) y alcohol bencilico.
Para mayor informacion consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

solucion oral

30 ml con 1 cucharilla

50 ml con 1 cucharilla

60 ml con 1 cucharilla

100 ml con 1 cucharilla

120 ml con 1 cucharilla

150 ml con 1 cucharilla

150 ml con 1 jeringa para uso oral
225 ml con 1 cucharilla

300 ml con 1 cucharilla

| 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No congelar. Conservar en el embalaje original.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Paises Bajos

| 12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/00/157/059 30 ml con 1 cucharilla
EU/1/00/157/060 50 ml con 1 cucharilla
EU/1/00/157/061 60 ml con 1 cucharilla
EU/1/00/157/062 100 ml con 1 cucharilla
EU/1/00/157/063 120 ml con 1 cucharilla
EU/1/00/157/064 150 ml con 1 cucharilla
EU/1/00/157/067 150 ml con 1 jeringa para uso oral
EU/1/00/157/065 225 ml con 1 cucharilla
EU/1/00/157/066 300 ml con 1 cucharilla

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Azomyr

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.
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18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN

30



INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

FRASCO DE 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Azomyr 0,5 mg/ml solucion oral
desloratadina

[2.  FORMA DE ADMINISTRACION

Via oral

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

| 4. NUMERO DE LOTE

Lote

| 5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

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

|6. OTROS

No congelar. Conservar en el embalaje original.
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Azomyr 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
desloratadina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
Contenido del prospecto

Qué es Azomyr y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azomyr
Cémo tomar Azomyr

Posibles efectos adversos

Conservacion de Azomyr

Contenido del envase e informacion adicional

A o

1. Qué es Azomyr y para qué se utiliza

Qué es Azomyr
Azomyr contiene desloratadina, que es un antihistaminico.

Cémo funciona Azomyr
Azomyr es un medicamento antialérgico. Ayuda a controlar la reaccion alérgica y sus sintomas.

Cuando debe utilizarse Azomyr
Azomyr alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica (inflamacion de las fosas nasales
provocada por una alergia, por ejemplo, fiebre del heno o alergia a acaros del polvo) en adultos y

adolescentes a partir de 12 afios de edad. Estos sintomas incluyen estornudos, moqueo o picor nasal,

picor en el paladar y picor, enrojecimiento de ojos o lagrimeo.

Azomyr también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la urticaria (enfermedad de la piel

provocada por una alergia). Estos sintomas incluyen picor y ronchas cuténeas.

El alivio de estos sintomas dura un dia completo y le ayuda a continuar sus actividades diarias y
periodos de suefio normales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azomyr

No tome Azomyr
- si es alérgico a la desloratadina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6) o a la loratadina.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Azomyr:
- si presenta la funcion renal alterada.

- si tiene antecedentes personales o familiares de convulsiones.
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Nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios de edad.

Otros medicamentos y Azomyr

No hay interacciones conocidas de Azomyr con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Toma de Azomyr con alimentos, bebidas y alcohol
Azomyr se puede tomar con independencia de las comidas.
Tenga cuidado cuando tome Azomyr con alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda que tome Azomyr si estd embarazada o amamantando a un bebé.

No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

Conduccion y uso de maquinas

A la dosis recomendada, no se espera que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o
utilizar maquinas. Aunque la mayoria de las personas no experimentan somnolencia, se recomienda no
desempefiar actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar
maquinas hasta que haya determinado su propia respuesta al medicamento.

Azomyr comprimidos contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azicares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

3. Coémo tomar Azomyr

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad
La dosis recomendada es un comprimido una vez al dia con agua, con o sin alimentos.

Este medicamento es para usar por via oral.
Trague el comprimido entero.

Respecto a la duracion del tratamiento, su médico determinara el tipo de rinitis alérgica que padece y
durante cudnto tiempo debe tomar Azomyr.

Si su rinitis alérgica es intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o
durante menos de 4 semanas), su médico le recomendaré una pauta de tratamiento que dependera de la
evaluacion de la historia de su enfermedad.

Si su rinitis alérgica es persistente (presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante
mas de 4 semanas), su médico puede recomendarle un tratamiento a largo plazo.

Para la urticaria, la duracion del tratamiento puede variar de un paciente a otro y por lo tanto debera
seguir las instrucciones de su médico.

Si toma mas Azomyr del que debe

Tome Azomyr unicamente como su médico le ha indicado. No se espera que una sobredosis accidental
cause problemas graves. No obstante, si toma mas Azomyr del que le han dicho, digaselo a su médico,
farmacéutico o enfermero inmediatamente.
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Si olvid6 tomar Azomyr
Si olvido tomar su dosis a su hora, tomela lo antes posible y después contintie con el esquema de
dosificacion habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Azomyr
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Durante la comercializacion de Azomyr, se han comunicado muy raramente casos de reacciones
alérgicas graves (dificultad para respirar, silbidos, picor, ronchas e hinchazon). Si usted experimenta
cualquiera de estos efectos adversos graves, deje de tomar este medicamento y acuda inmediatamente
a su médico.

En ensayos clinicos en adultos, los efectos adversos fueron aproximadamente los mismos que con un
comprimido que no contiene principio activo. Sin embargo, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor de
cabeza se comunicaron mas frecuentemente que con un comprimido que no contiene principio activo.
En adolescentes, el dolor de cabeza fue la reaccion adversa comunicada mas frecuentemente.

En ensayos clinicos con Azomyr, se comunicaron los siguientes efectos adversos como:

Frecuentes: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

o fatiga
° boca seca
° dolor de cabeza

Durante la comercializacion de Azomyr, se notificaron los siguientes efectos adversos como:

Muy raros: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
reacciones alérgicas graves

erupcion cutanea

latidos cardiacos fuertes o irregulares

latidos cardiacos rapidos

dolor de estomago

ganas de vomitar (nauseas)

vomitos

estomago revuelto

diarrea

mareo

somnolencia

dificultad para dormir

dolor muscular

alucinaciones

convulsiones

agitacion con aumento de movimiento corporal
inflamacion del higado

alteracion en las pruebas de la funcion hepatica

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
. debilidad fuera de lo normal
. color amarillento de la piel y/o los ojos
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o aumento de la sensibilidad de la piel al sol, incluso en dias nublados, y a la luz ultravioleta, por
ejemplo a la luz ultravioleta de un solarium

cambios en la forma de latir del corazon

comportamiento anormal

agresion

aumento de peso, aumento del apetito

estado de animo deprimido

0jos secos

Nifios

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
. latido lento del corazon

. cambio en la forma de latir del corazon

. comportamiento anormal

o agresion

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Azomyr
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y blister
después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30 °C. Conservar en el embalaje original.
No utilice este medicamento si observa algun cambio en el aspecto de los comprimidos.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Azomyr

- El principio activo es desloratadina 5 mg

- Los demas componentes del comprimido son: hidrogeno fosfato célcico dihidrato, celulosa
microcristalina, almidon de maiz, talco. El recubrimiento del comprimido contiene una cubierta
pelicular (conteniendo lactosa monohidrato (ver seccion 2 “Azomyr comprimidos contiene
lactosa”), hipromelosa, dioxido de titanio, macrogol 400, indigotina (E-132)), una cubierta
transparente (conteniendo hipromelosa, macrogol 400), cera de carnauba, cera blanca.

Aspecto del producto y contenido del envase

Azomyr 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula es de color azul claro, redondo, grabado con “C5”
en una cara y liso en la otra.

Azomyr 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula se presenta en blisters en envases de 1, 2, 3, 5, 7,
10, 14, 15, 20, 21, 30, 50 o 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializaciéon y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Paises Bajos

Responsable de la fabricacion: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Bélgica.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

Oprauon (1.A.) b.B. - xnon bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.0.
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

EA\LGoa
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 12 79
organon_info@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



France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 5777 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.ROI@organon.com

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.1.
Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvzpog

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

Romainia

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 Slovakia s. 1. 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

Fecha de la dltima revision de este prospecto: MM/AAAA.

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia

Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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Prospecto: informacion para el paciente

Azomyr 0,5 mg/ml solucion oral
desloratadina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Azomyr solucion oral y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azomyr solucion oral
Cémo tomar Azomyr solucién oral

Posibles efectos adversos

Conservacion de Azomyr solucion oral

Contenido del envase e informacion adicional

A e

1. Qué es Azomyr solucién oral y para qué se utiliza

Qué es Azomyr
Azomyr contiene desloratadina, que es un antihistaminico.

Coémo funciona Azomyr
Azomyr solucion oral es un medicamento antialérgico. Ayuda a controlar la reaccion alérgica y sus
sintomas.

Cuando debe utilizarse Azomyr

Azomyr solucion oral alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica (inflamacion de las fosas
nasales provocada por una alergia, por ejemplo, fiebre del heno o alergia a 4caros del polvo) en
adultos, adolescentes y nifios a partir de 1 afio de edad. Estos sintomas incluyen estornudos, moqueo o
picor nasal, picor en el paladar y picor, enrojecimiento de ojos o lagrimeo.

Azomyr solucion oral también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la urticaria
(enfermedad de la piel provocada por una alergia). Estos sintomas incluyen picor y ronchas cutaneas.

El alivio de estos sintomas dura un dia completo y le ayuda a continuar sus actividades diarias y
periodos de suefio normales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Azomyr solucion oral

No tome Azomyr solucion oral
- si es alérgico a la desloratadina o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6) o a la loratadina.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Azomyr:
- si presenta la funcion renal alterada.

- si tiene antecedentes personales o familiares de convulsiones.
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Nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios menores de 1 aflo de edad.

Otros medicamentos y Azomyr

No hay interacciones conocidas de Azomyr con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento.

Toma de Azomyr solucion oral con alimentos, bebidas y alcohol
Azomyr se puede tomar con independencia de las comidas.
Tenga cuidado cuando tome Azomyr con alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda que tome Azomyr solucion oral si estd embarazada o amamantando a un bebé.
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

Conduccion y uso de maquinas

A la dosis recomendada, no se espera que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o
utilizar maquinas. Aunque la mayoria de las personas no experimentan somnolencia, se recomienda no
desempefiar actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar
maquinas hasta que haya determinado su propia respuesta al medicamento.

Azomyr solucién oral contiene sorbitol (E-420)
Este medicamento contiene 150 mg de sorbitol por cada ml de solucién oral.

El sorbitol es una fuente de fructosa. Si su médico le ha indicado que usted (o su hijo) padecen una
intolerancia a ciertos azlicares, o se les ha diagnosticado intolerancia hereditaria a la fructosa (IHF),
una enfermedad genética rara, en la que el paciente no puede descomponer la fructosa, consulte usted
(o su hijo) con su médico antes de tomar este medicamento.

Azomyr solucién oral contiene propilenglicol (E-1520)
Este medicamento contiene 100,19 mg de propilenglicol por cada ml de solucién oral.

Azomyr solucién oral contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Azomyr solucién oral contiene alcohol bencilico
Este medicamento contiene 0,375 mg de alcohol bencilico por cada ml de solucién oral.

El alcohol bencilico puede provocar reacciones alérgicas.

Este producto no se debe utilizar durante mas de una semana en nifios menores de 3 aflos de edad a
menos que se lo indique su médico o farmacéutico.

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene enfermedades de higado o rifién. Esto es debido a que se
pueden acumular en el organismo grandes cantidades de alcohol bencilico y provocar efectos adversos
(acidosis metabolica).

Consulte a su médico o farmacéutico si estd embarazada o en periodo de lactancia. Esto es debido a

que se pueden acumular grandes cantidades de alcohol bencilico en su organismo y provocar efectos
adversos (acidosis metabolica).
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3. Como tomar Azomyr solucion oral

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Uso en nifos
Nifios de 1 a 5 afios de edad:
La dosis recomendada es 2,5 ml (2 de una cucharada de 5 ml) de solucién oral una vez al dia.

Niflos de 6 a 11 afios de edad:
La dosis recomendada es 5 ml (una cucharada de 5 ml) de solucion oral una vez al dia.

Uso en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad
La dosis recomendada es 10 ml (dos cucharadas de 5 ml) de solucién oral una vez al dia.

En el caso de que el envase que contiene el frasco de solucion oral incluya una jeringa dosificadora,
puede utilizarla alternativamente para tomar la cantidad adecuada de solucion oral.

Este medicamento es para usar por via oral.

Trague la dosis de solucion oral, y después beba un poco de agua. Puede tomar este medicamento con
o sin alimentos.

Respecto a la duracion del tratamiento, su médico determinara el tipo de rinitis alérgica que padece y
durante cudnto tiempo debe tomar Azomyr solucion oral.

Si su rinitis alérgica es intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o
durante menos de 4 semanas), su médico le recomendaré una pauta de tratamiento que dependera de la
evaluacion de la historia de su enfermedad.

Si su rinitis alérgica es persistente (presencia de sintomas durante 4 o mas dias a la semana y durante
mas de 4 semanas), su médico puede recomendarle un tratamiento a largo plazo.

Para la urticaria, la duracion del tratamiento puede variar de un paciente a otro y por lo tanto debera
seguir las instrucciones de su médico.

Si toma mas Azomyr solucion oral del que debe

Tome Azomyr solucion oral inicamente como su médico le ha indicado. No se espera que una
sobredosis accidental cause problemas graves. No obstante, si toma mas Azomyr solucion oral del que
le han dicho, digaselo a su médico, farmacéutico o enfermero inmediatamente.

Si olvid6 tomar Azomyr solucion oral
Si olvido tomar su dosis a su hora, tomela lo antes posible y después contintie con el esquema de
dosificacion habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Azomyr
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Durante la comercializacion de Azomyr, se han comunicado muy raramente casos de reacciones
alérgicas graves (dificultad para respirar, silbidos, picor, ronchas e hinchazoén). Si usted experimenta
cualquiera de estos efectos adversos graves, deje de tomar este medicamento y acuda inmediatamente
a su médico.
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En ensayos clinicos en la mayoria de los nifios y adultos, los efectos adversos con Azomyr fueron
aproximadamente los mismos que con una solucién o un comprimido que no contienen principio
activo. No obstante, los efectos adversos frecuentes en nifios menores de 2 afios de edad fueron
diarrea, fiebre e insomnio mientras que en adultos, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor de cabeza
fueron comunicados mas frecuentemente que con un comprimido que no contiene principio activo.

En ensayos clinicos con Azomyr, se comunicaron los siguientes efectos adversos como:

Frecuentes: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

o fatiga

) boca seca

° dolor de cabeza
Nifios

Frecuentes en nifios menores de 2 afios de edad: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10 nifios
o diarrea

o fiebre

o insomnio

Durante la comercializacion de Azomyr se notificaron los siguientes efectos adversos como:

Muy raros: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas
reacciones alérgicas graves

erupcion cutdnea

latidos cardiacos fuertes o irregulares

latidos cardiacos rapidos

dolor de estomago

ganas de vomitar (nduseas)

vOmitos

estomago revuelto

diarrea

mareo

somnolencia

dificultad para dormir

dolor muscular

alucinaciones

convulsiones

agitacion con aumento de movimiento corporal
inflamacion del higado

alteracion en las pruebas de la funcion hepatica

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
o debilidad fuera de lo normal

. color amarillento de la piel y/o los ojos

. aumento de la sensibilidad de la piel al sol, incluso en dias nublados, y a la luz ultravioleta, por
ejemplo a la luz ultravioleta de un solarium

cambios en la forma de latir del corazon

comportamiento anormal

agresion

aumento de peso, aumento del apetito

estado de animo deprimido

0jos secos
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Niflos

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
o latido lento del corazon

. cambio en la forma de latir del corazon

o comportamiento anormal

o agresion

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Azomyr solucion oral
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No congelar. Conservar en el embalaje original.
No utilice este medicamento si observa algin cambio en el aspecto de la solucion oral.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Azomyr solucion oral

- El principio activo es desloratadina 0,5 mg/ml

- Los demés componentes de la solucion oral son: sorbitol (E-420), propilenglicol (E-1520) (ver
seccion 2 “Azomyr solucion oral contiene sorbitol (E-420) y propilenglicol (E-1520)),
sucralosa (E-955), hipromelosa 2910, citrato soédico dihidrato, aroma natural y artificial (chicle,
que contiene propilenglicol (E-1520) y alcohol bencilico (ver seccion 2 “Azomyr solucion oral
contiene alcohol bencilico™)), acido citrico anhidro, edetato de disodio y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Azomyr solucion oral es una solucion transparente e incolora.

Azomyr solucion oral estd disponible en frascos de 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 y 300 ml, con un
tapon a prueba de nifios. Todas las presentaciones, excepto el frasco de 150 ml, incluyen una
cucharilla de medida, con marcas para las dosis de 2,5 ml y 5 ml. La presentacion de 150 ml incluye
una cucharilla de medida o una jeringa dosificadora para uso oral, con marcas para las dosis

de 2,5 mly 5 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Bélgica.

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

Opranon (M1.A.) b.B. - xnon berarapus
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

EA\LGoa
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 5777 32 00
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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



Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon Italia 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

Roménia

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 Slovakia s. 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

Fecha de la ultima revision de este prospecto: MM/AAAA.

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.
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