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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Azomyr
dezloratadin

Ez az Azomyr-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
Azomyr alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Azomyr?

Az Azomyr egy dezloratadin nevl hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. A gyégyszer 5 mg tabletta, 2,5
mg és 5 mg szajban diszpergalédoé tabletta (szajban oldédik), valamint 0,5 mg/ml szirup és 0,5 mg/ml
bels6leges oldat formajaban kaphatd.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé az Azomyr?

Az Azomyr az allergias rhinitis (az orrjaratok allergias eredetl gyulladasa, pl. szénanatha vagy
poratka-allergia) vagy a kronikus (hosszu tavu) idiopathias urticaria (allergias eredetl bGrbetegség,
viszketéssel és hélyagos kilitésekkel) tiineteinek enyhitésére szolgal.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Azomyrt?

Ajanlott adagja felnGtteknek és (12 éves vagy annal id6sebb) serdiléknek 5 mg naponta egyszer.
Gyermekeknél az adagolast a kor fiiggvényében kell megallapitani. 1-5 éves gyermekeknél az adagolas
napi egyszer 1,25 mg, 2,5 ml szirup vagy belséleges oldat formajaban beadva. 6-11 éves
gyermekeknél az adagolas napi egyszer 2,5 mg, akar 5 ml szirup vagy belslleges oldat, akar egy, 2,5
mg, szajban diszpergalddo tabletta formajaban beadva. FelnGttek és serdll6k barmelyik
gyogyszerformat hasznalhatjak.
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Hogyan fejti ki hatasat az Azomyr?

Az Azomyr hatdéanyaga, a dezloratadin, egy antihisztamin. A dezloratadin azoknak a receptoroknak a
gatlasaval fejti ki a hatasat, amelyekhez a hisztamin — a szervezetben eléforduld anyag — altaldban
kotédik. A receptorok blokkolasakor a hisztamin nem képes kifejteni a hatasat, ami az allergia
tineteinek cstkkenéséhez vezet.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Azomyrt?

Az Azomyr hatdsat 6sszesen 8, mintegy 4800, allergias rhinitisben szenvedé felnétt és serdiil6 beteg
bevonasaval végzett vizsgalatban tanulmanyoztak (ezek kdzt négy szezonalis allergias rhinitisben,
kett6 pedig asztmaban szenvedd betegeket vizsgalt). Az Azomyr hatasossagat a tiinetekben
(orrvaladékozas, viszketés, tisszdgés, orrdugulas) 2 vagy 4 hetes kezelés utan bekdvetkezett
valtozasokat vizsgalataval mérték.

Az Azomyrt 416, kronikus idiopathias urticaridban szenved6 beteg bevonasaval is vizsgaltak. A
gyogyszer hatasossagat a tinetekben (viszketés, a kiitések nagysaga és szama, az alvasra és a
mindennapos tevékenységekre gyakorolt korlatozé hatas) 6 hetes kezelés utan bekovetkezett
valtozasok vizsgalataval mérték.

Az Azomyr hatasossagat valamennyi vizsgalatban placeboéval (hatéanyag nélkuli kezelés) hasonlitottak
Ossze.

Tovabbi vizsgalatokat végeztek annak kimutatasara, hogy a szervezet ugyanugy reagal a szirupra, a
bels6leges oldatra és a szajban diszpergalddd tablettakra, valamint annak bizonyitasara, hogy
gyermekeknél biztonsagosan alkalmazhato.

Milyen el6nyei voltak az Azomyr alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az allergias rhinitisben az 6sszes vizsgalat egylttes eredményeit tekintve a 2 hetes, 5 mg Azomyrral
végzett kezelés atlagosan 25—-32%-0s mértékben cstkkentette a tlineteket, szemben a placebdt kapoé
betegeknél tapasztalt 12—26%-0s mértékl csokkenéssel. A két, urticaridban végzett vizsgalatban a
tinetek cstkkenésének mértéke 6 hetes kezelés utan 58% és 67% volt az Azomyrral, és 40 illetve -
33% a placebdéval kezelt betegek esetében.

Milyen kockazatokkal jar az Azomyr alkalmazasa?

A felnGtteknél és serdlil6knél tapasztalt leggyakoribb mellékhatasok a faradtsag (1,2%), a
szajszarazsag (0,8%) és a fejfajas (0,6%). A gyermekeknél tapasztalt mellékhatasok hasonléak. A
kétévesnél fiatalabb gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés (3,7%), a laz (2,3%) és
az almatlansag (2,3%). Az Azomyr alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Az Azomyr nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek <a
hatéanyaggal> vagy a készitmény barmely mas 6sszetevGjével szemben.

Miért engedélyezték az Azomyr forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) Ugy itélte meg, hogy az Azomyr
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat az allergias rhinitishez vagy krdnikus idiopathias
urticariahoz tarsul6 tiinetek csokkentésében. A bizottsag javasolta az Azomyr-ra vonatkozé6 forgalomba
hozatali engedély kiadasat.
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Az Azomyrral kapcsolatos egyéb informacio:

2001. januar 15-én az Euroépai Bizottsag az Azomyr-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Azomyr-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynodkség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Azomyr-ral térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014.
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