I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Azomyr 5 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg dezloratadint tartalmaz tablettanként.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
2,28 mg laktozt tartalmaz tablettanként (14sd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Vildgoskék, kerek és dombornyomott filmtabletta, ,,C5” az egyik oldalon, mésik oldala sima. A
filmtabletta atmérdje 6,5 mm.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Az Azomyr felnéttek és 12 éves vagy ennél idésebb gyermekek €és serdiilok szamara javallott az alabbi
betegségekhez tarsulé panaszok enyhitésére:

- allergias rhinitis (lasd 5.1 pont)

- urticaria (lasd 5.1 pont)

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolés

Felndttek és (12 éves vagy iddsebb) gyermekek és serdiildk
Az Azomyr javasolt adagja naponta egyszer egy tabletta.

Az intermittal6 allergias rhinitis (a tlinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy kevesebb mint 4 hétig
vannak jelen) kezelését a beteg kortorténetének értékelése alapjan kell végezni, és a terapiat a
panaszok megsziinését kovetden meg lehet szakitani, majd azok ismételt megjelenésekor Ujrakezdeni.
Perzisztal6 allergias rhinitis esetén (a tiinetek hetente 4 vagy tobb napig és tébb mint 4 hétig vannak
jelen) az allergén-expozicids iddszakok alatt folyamatos terapiat lehet a betegeknek javasolni.

Gyermekek és serdiilok
A dezloratadin 12 és bet6ltott 18 éves kor kdzotti gyermekeknél és serdiiléknél torténd alkalmazasat

illetéen a hatasossagra vonatkozo klinikai vizsgalati tapasztalat korlatozott (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Az Azomyr 5 mg filmtabletta biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek
esetében nem igazoltak.

Az alkalmazés médija

Sz4jon at torténd alkalmazasra.
Az adag étkezés kozben vagy attol fliggetlendl is bevehetd.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagéaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval vagy a loratadinnal
szembeni tulérzékenység.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Vesekarosodas
Sulyos vesekarosodas esetén koriiltekintGen kell alkalmazni az Azomyrt (lasd 5.2 pont).

Gorcsrohamok

A dezloratadin korultekintéssel alkalmazando azoknal a betegeknél, akiknek korel6zményében vagy
csaladi anamnézisében gorcsronamok szerepelnek, valamint kiilonosen kisgyermekeknél (lasd

4.8 pont), mivel naluk nagyobb valdsziniiséggel alakulnak ki Ujabb gércsrohamok a
dezloratadin-kezelés alatt. Azoknal a betegeknél, akiknél a terapia alatt gorcsroham fordul el6, az
egészségugyi szakemberek fontolora vehetik a dezloratadin-kezelés leallitasat.

Az Azomyr tabletta lakt6zt tartalmaz
Ritkéan el6forduld, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktaz-hianyban vagy gliik6z-galakt6z
malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Klinikai vizsgalatokban dezloratadin-tablettat eritromicinnel vagy ketokonazollal egyiitt adva nem
észleltek klinikai szempontbol szamottevo kolesonhatast (lasd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilok
Interakcios vizsgalatokat csak feln6tteknél végeztek.

Egy, az Azomyr tabletta és az alkohol egyuttadasat vizsgald klinikai farmakologiai vizsgélatban a
dezloratadin nem fokozta az alkohol teljesitményt ronté hatasat (lasd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt
kovet6 alkalmazas alatt azonban jelentettek alkohol-intolerancia es -mérgezeses eseteket. Ezért
alkohol egyidejii fogyasztasa esetén Ovatossag javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A nagy mennyiségii, terhes nékre vonatkozé adat (t6bb mint 1000 terhesség) alapjan a dezloratadin

nem okoz malforméciot és foetalis, illetve neonatalis toxicitast. Allatkisérletek nem igazoltak direkt
vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). Az Azomyr
alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt.

Szoptatas
A dezloratadint kimutattak szoptatd, kezelt anyak Gjsziilttjeinél/csecsemdinél. A dezloratadin hatasa

az ujsziilottre/csecsemore nem ismert. Az Azomyr alkalmazasa eldtt el kell donteni, hogy a szoptatast
fuggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a kezelést6l — figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termékenység

Férfi és n6i termékenység tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Klinikai vizsgalatok alapjan az Azomyr nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket tajékoztatni kell, hogy
a legtobb embernél nem jelentkezik almossdg. Minthogy azonban létezik egyeéni eltérés az egyes
gyogyszerekre adott reakciokban, a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy mindaddig ne végezzenek



szellemi frissességet igénylo tevékenységeket, mint példaul autovezetés vagy gépek kezelése, amig

meg nem bizonyosodtak a gyogyszerre adott sajat reakciojukrol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A kiilonb6z6 indikaciokban — kdztuk allergids rhinitisben és kronikus idiopathiés urticariadban —
folytatott Klinikai vizsgalatokban a javasolt 5 mg napi adagban Azomyrral kezelt betegeknél 3%-kal
gyakrabban jelentettek nemkivanatos hatasokat, mint a placebdval kezelteknél. A placeb6hoz képest
nagyobb mértékben el6forduld, leggyakrabban jelentett mellékhatas a kimertiltség (1,2%), a
szajszérazsag (0,8%) és a fejfajas (0,6%) volt.

Gyermekek és serdiil6k

Egy 578, 12 és 17 éves kor kozotti serdiildvel végzett klinikai vizsgalatban a leggyakoribb mellékhatés
a fejfajas volt, mely a dezloratadinnal kezelt betegek 5,9%-anal és a placeb6t kapé betegek 6,9%-anal

jelentkezett.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok sorén, a placeboval kezelteknél jelentkez6 mellékhatasok gyakorisagat
meghalad6 gyakorisaggal jelentett mellékhatasokat, illetve a forgalomba hozatalt kovetéen jelentett
egyéb nemkivanatos hatasokat az alabbi tablazat tartalmazza. Az eléfordulasi gyakorisagok definicioja
a kovetkez6: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100),
ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre

allo adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Azomyr mellett észlelt
mellékhatasok

Anyagcsere- és taplalkozasi Nem ismert Etvagynovekedés

betegségek és tlinetek

Pszichiatriai korképek Nagyon ritka Hallucinaciok

Nagyon ritka

Nem ismert Szokatlan viselkedés,
agresszio, depressziv
hangulat

Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori Fejfajas

Szédulés, aluszékonysag,
almatlansag, pszichomotoros
hiperaktivitds, konvulziok

tinetek

Nagyon ritka

Szembetegségek és szemészeti tlinetek | Nem ismert Szemszarazsag
Szivbetegségek és a szivvel Nagyon ritka Tachycardia, palpitatio
kapcsolatos tiinetek Nem ismert QT-szakasz megnyulasa
Emésztorendszeri betegségek és Gyakori Széjszarazsag

Hasi fajdalom, hanyinger,
hanyéas, emésztési zavar,
hasmenés

Ma4j- és epebetegsegek, illetve tiinetek

Nagyon ritka

Emelkedett
majenzimszintek,
emelkedett bilirubinszint,

helyén fellép6 reakcidok

Nagyon ritka

hepatitis
Nem ismert Sargasag
A bor és a bor alatti szovet betegségei | Nem ismert Fényérzékenység
és tlnetei
A csont- és izomrendszer, valamint a | Nagyon ritka Myalgia
kotoszovet betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gyakori Kimerultség
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Hiperszenzitiv reakciok
(4gymint anaphylaxia,
angiooedema, dyspnoe,
viszketés, borkiiités és

Nem ismert urticaria)
Gyengeseg
Laboratériumi és egyéb vizsgalatok | Nem ismert Testtémeg-novekedés

eredményei

Gyermekek ¢és serdiilok

Gyermekeknél a forgalomba hozatalt kovetden jelentett egyéb, nem ismert gyakorisagu mellékhatasok
kozott szerepelt a QT-szakasz megnyulésa, az arrhythmia, a bradycardia, a szokatlan viselkedés és az
agresszio.

Egy retrospektiv, megfigyelésen alapul6 biztonsagossagi vizsgalat dezloratadin adasakor a 0-19 éves
betegeknél az ujonnan megjelend konvulziok gyakoribb el6fordulasat mutatta azokhoz az
iddszakokhoz képest, amikor nem kaptak dezloratadint. A 0-4 éves kisgyermekeknél a korrigalt
abszolut névekedés 37,5/100 000 betegév (95%-o0s Cl: 10,5-64,5) volt, ahol 80,3/100 000 betegév volt
az Ujonnan megjelend konvulzidk normal el6fordulasi aranya (background rate). Az 5-19 éves betegek
esetében a korrigalt abszollt névekedés 11,3/100 000 betegév (95%-os Cl: 2,3-20,2) volt, ahol
36,4/100 000 betegév volt a background rate. (L&sd 4.4 pont.)

Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kovetd alkalmazas soran tapasztaltak alapjan a tiladagolassal 6sszefliggd
mellékhatasprofil hasonl6 a terapias dozisoknal megfigyelthez, de a hatdsok mértéke nagyobb lehet.

Kezelés
Tuladagolas esetén megfontoland6 a még fel nem szivddott hatdanyag eltavolitasa a szokasos
modszerekkel. Tineti és tAmogatd kezelés javasolt.

A dezloratadin haemodializissel nem tavolithato el, a peritonealis dializissel térténd eliminalasrol
nincs adat.

Tinetek
Egy tobbszori dézisadagolasu klinikai vizsgalatban legfeljebb 45 mg (a javasolt adag kilencszeresének
megfeleld) dezloratadin adasakor klinikailag szamottevd hatasokat nem észleltek.

Gyermekek és serdiilok
A forgalomba hozatalt kdvet6 alkalmazas soran tapasztaltak alapjan a tlladagolassal 6sszefiiggd
mellékhatéasprofil hasonlo a terapias dozisoknal megfigyelthez, de a hatdsok mértéke nagyobb lehet.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterépiés csoport: antihisztaminok — Hi-receptor-antagonistak, ATC-kod: RO6AX27


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

Hatasmechanizmus

A dezloratadin nem szedativ, hosszu hatasi hisztamin-antagonista szelektiv, periférids Hi-receptor-
antagonista hatéssal. A sz4jon &t adott dezloratadin szelektiven blokkolja a periférias H;-
hisztaminreceptorokat, mivel a hatéanyag nem jut a kdzponti idegrendszerbe.

A dezloratadin antiallergias hatasat in vitro vizsgalatokkal bizonyitottak, és megallapitottak, hogy gatolja
a gyulladaskelt6 cytokinek (pl. IL-4, IL-6, IL-8 és IL-13) felszabadulasat az emberi hizosejtekbdl és
basophil leukocytakbol, tovabba az endothelsejtekben megakadalyozza a P-szelektin adhézids molekula
expressziojat. E megfigyelések klinikai jelentésége még bizonyitasra szorul.

Klinikai hatdsosséag és biztonsadgossag

Egy tobbszori dézisadagolasu Kklinikai vizsgalat soran legfeljebb 20 mg/nap adagu dezloratadint

14 napon keresztil alkalmazva, statisztikailag vagy Klinikailag Iényeges, sziv- és érrendszerre kifejtett
hatast nem észleltek. Egy klinikai farmakologiai vizsgalat soran a dezloratadint 45 mg/nap (a terapias
adag kilencszeresének megfelel6) dozisban alkalmaztak 10 napig, és nem észlelték a QTc-intervallum
megnyulasat.

Ketokonazollal és eritromicinnel végzett, tébbszori dozisadagolasu interakcié-vizsgalatokban a
dezloratadin plazmaszintje nem valtozott jelentés mértékben.

Farmakodindmids hatasok

A dezloratadin alig penetral a kdzponti idegrendszerbe. Kontrollos klinikai vizsgalatokban a javasolt
napi adaggal (5 mg) kezelt betegeknél az aluszékonység incidenciaja nem volt nagyobb, mint a placeb6t
szed6knél. A klinikai vizsgalatok soran napi egyszeri 7,5 mg-0s adagban adott Azomyr nem befolyésolta
a betegek pszichomotoros teljesitményét. Egy felnétteken végzett, egyszeri dozisadagolasu vizsgalatban
az 5 mg dezloratadin nem befolyasolta a repiil6gép-vezetési teljesitményt — beleértve a szubjektiv
almossagérzet fokozodasat —, illetve a replléssel kapcsolatos feladatok ellatasat.

A Klinikai farmakolégiai vizsgalatok soran alkohollal egyitt adva nem fokozta az alkohol teljesitményt
csokkentd, ill. almosito hatasat. Nem volt Iényeges kiilonbség a pszichomotoros teljesitményben a
dezloratadinnal vagy placeboval kezelt betegcsoportok kozott, fliggetlenil attdl, hogy kaptak-e alkoholt,
vagy sem.

Az Azomyr hatékonyan enyhitette az allergias rhinitis okozta tiineteket, mint példaul a tlisszogést, az
orrvaladékozast és orrviszketést, a szem viszketését, a konnyezést és a kotdhartya vérbdségét, valamint a
szajpad viszketését. A panaszokat az Azomyr 24 6ran keresztiil hatasosan csdkkentette.

Gyermekek és serdiilok
A 12 éves és iddsebb gyermekeknél és serdiiloknél az Azomyr tabletta hatsossagat klinikai
vizsgalatokban nem bizonyitottak egyértelmiien.

Az allergids rhinitist a 1étezd szezonalis €s perennialis osztalyozas mellett a tiinetek iddtartama szerint
intermittalé allergids rhinitisként és perzisztalo allergias rhinitisként is lehet osztalyozni. Az intermittalo
allergias rhinitis meghatarozasa szerint a tiinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy kevesebb mint

4 hétig vannak jelen. A perzisztalo allergias rhinitis meghatarozasa szerint a tiinetek hetente 4 vagy tébb
napig, és tobb mint 4 hétig vannak jelen.

Az Azomyr a rhino-conjunctivitises életmindség-kérd6iv 6sszpontszama alapjan hatasosan
csokkentette a szezonalis allergids rhinitis okozta megterhelést. A legnagyobb javulast a gyakorlati
problémak és a mindennapos tevékenységet korlatozé panaszok terén észlelték.

A kronikus idiopathids urticariat mint az urticariaval jaro allapotok modelljét vizsgaltak, hiszen a
hattérben meghtzodo patofizioldgia az etiologiatol fuggetlendl hasonld, valamint azért, mert a
krénikus betegek prospektiv toborzéasa kénnyebb. Mivel a hisztamin-felszabadulas minden urticariaval
jard betegség oki tényezbje, ezért a dezloratadin a kronikus idiopathias urticaria mellett varhatdan az
egyéb urticariaval jaro allapotok tiineteinek enyhitésére is hatasos, amint ezt a klinikai ajanlasok
javasoljak.



Két, hat hétig tartd, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban a krénikus idiopathias urticariaban
szenvedd betegeknél az Azomyr mar 1 nappal a kezelés megkezdése utan hatdsosan csokkentette a
viszketest, a kiutések nagysagat és szamat. Mindket vizsgalatban a hatés tartésan fennmaradt az
adagolast kovetd 24 oran keresztil. Kronikus idiopathias urticariaban folytatott mas antihisztaminos
vizsgalatokhoz hasonl6an az antihisztaminokra nem reagalo, Kis részaranyl betegeket kizartak a
vizsgalatbol. A viszketés legaldbb 50%-0s enyhiilését a dezloratadinnal kezelt betegek 55%-anal, mig
a placebo-kezelésben részesiilok 19%-andl tapasztaltdk. Az Azomyr szintén szignifikans mértékben
csOkkentette az alvaszavart és a nappali funkcioromlast, melyeket e valtozdk értékelésére hasznélt
négyfokozat( skalan mértek.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A dezloratadin az adagolast kovetd 30 perc mualva kimutathat6 a plazmaban. Felszivodasa jo, a
maximalis plazmakoncentraciot hozzavetéleg 3 6ra mulva éri el; terminalis felezési ideje kb. 27 ora.
A felezési idonek (kb. 27 ora) és a napi egyszeri adagolasnak megfelelé mértékben kumulalodott a
dezloratadin. Az 5-20 mg dézistartomanyban az alkalmazott d6zis nagysagaval aranyos a dezloratadin
biohasznosulasa.

A demografiai jellemzdket tekintve a szezonalis allergias rhinitisben szenvedd betegekhez hasonld
populacion elvégzett farmakokinetikai vizsgalatban a résztvevok 4%-andl alakult ki magasabb
dezloratadin-koncentracio. Ez a szzalékos arany az etnikai hovatartozastol fliggéen valtozhat. A
maximalis dezloratadin-koncentracio hozzavet6legesen 3-szoros volt kb. 7 6ranal, a terminalis felezési
id6 pedig hozzavetblegesen 89 Ora volt. A biztonsagi profil azonban ebben az alcsoportban sem
kulonbozott az altalanos populéciora jellemz6tol.

Eloszlas

A dezloratadin mérsékelten (83-87%-ban) kotddik plazmafehérjékhez. A dezloratadint naponta egyszer,
5-20 mg ddzisban, 14 napon keresztiil ismételten adva nem észleltek klinikai szempontbdl szamottevo
akkumulaciot.

Biotranszformacio

A dezloratadin metabolizmusaért felelds enzimet még nem azonositottak, ezért nem zarhat6 ki teljes
mértékben a lehetdség, hogy kdlcsonhatasba 1éphet mas gyogyszerekkel. A dezloratadin nem gatolja a
CYP3A4 miikodését in vivo, tovabba in vitro vizsgalatok szerint nem gatolja a CYP2D6 miikodését, és
nem szubsztrétja, ill. nem inhibitora a P-glikoproteinnek.

Eliminécié

Egy egyszeri dozisadagolasu, 7,5 mg dezloratadinnal végzett klinikai vizsgélat soran a taplaléknak
(magas zsiradék- és kaldriatartalmu reggeli) nem volt hatasa a dezloratadinra. Egy masik vizsgalatban a
grépfratlének szintén nem volt hatdsa a dezloratadinra.

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Egy egyszeri és egy tobbszori dozisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin farmakokinetikajat
hasonlitottak dssze kronikus vesekéarosodasban szenvedd betegek és egészséges vizsgalati alanyok
esetén. Az egyszeri dozisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin-expozicio hozzavetélegesen 2-szer
nagyobb volt az enyhe-kdzepes foku és 2,5-szer nagyobb volt a slyos krénikus vesekéarosodasban
szenvedo betegek esetében, az egészséges alanyokhoz képest. A tobbszords adagolast vizsgalatban a
dinamikus egyensulyi allapot a 11. nap utan alakult ki, és az egészséges vizsgalati alanyokhoz képest a
dezloratadin-expozicié az enyhe-kdzepes foku kronikus vesekarosodasban szenved6knél koriilbeliil
1,5-szer, illetve a stlyos kronikus vesekarosodasban szenvedéknél 2,5-szer volt nagyobb. A
dezloratadin és a 3-hidroxidezloratadin expoziciojdban (AUC és Cmax) bekdvetkezett valtozasok egyik
vizsgalatban sem voltak klinikailag jelentések.




5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A dezloratadin a loratadin elsddleges aktiv metabolitja. A loratadinnal és dezloratadinnal végzett nem
Klinikai jellegli vizsgalatok soran — hasonld mértékii dezloratadin-expozicio mellett — nem volt
mindségi vagy mennyiségi eltérés a dezloratadin és a loratadin toxicitasa kozott.

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai
jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozésban kiilonleges
kockazat nem varhato. A rakkeltd hatas hianyat dezloratadinnal és loratadinnal folytatott
vizsgalatokkal bizonyitottak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:

kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat

mikrokristalyos cellul6z

kukoricakeményitd

talkum

Bevonat:

filmbevonat (lakt6z-monohidrat, hipromelldz, titdn-dioxid, makrogol 400, indigotin (E132))
atlatszé bevonat (hipromell6z, makrogol 400)

karnaubaviasz

fehér méhviasz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
2 év

6.4 Kulonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolandé.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Az Azomyr zaréféliaval ellatott buborékcsomagolasban keril forgalomba.

A buborékcsomagolés (termékkel érintkez6 feliletit) poliklor-trifluor-etilén (PCTFE)/polivinil-klorid
(PVC) tablettarekesz-filmbal és aluminium zardfolia-filmbal all, melynek (termékkel érintkezd)
feluletét hével hegesztett vinil hészigetel6 réteg boritja.

A csomagolas 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 tablettat tartalmaz.

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.



7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/157/001-013

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2001. januar 15.

A forgalomba hozatali engedély legutbbi megujitdsanak datuma: 2006. februéar 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.



https://www.ema.europa.eu/

1. A GYOGYSZER NEVE

Azomyr 0,5 mg/ml belséleges oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
0,5 mg dezloratadint tartalmaz a bels6leges oldat milliliterenként.
Ismert hatasu segédanyag(ok)

150 mg szorbitot (E420), 100,19 mg propilén-glikolt (E1520) és 0,375 mg benzil-alkoholt tartalmaz
milliliterenként (lasd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Belséleges oldat, ami egy attetszo, szintelen oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

Az Azomyr felnéttek, serdiilok és 1 évesnél idosebb gyermekek szamara javallott az alabbi
betegségekhez tarsulé panaszok enyhitésére:

- allergias rhinitis (lasd 5.1 pont)

- urticaria (lasd 5.1 pont)

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés

Felndttek és (12 éves vagy iddsebb) gyermekek és serdiilok
Az Azomyr javasolt adagja naponta egyszer 10 ml (5 mg) belséleges oldat.

Gyermekek és serdiilok
A gyogyszert rendeld orvosnak tudnia kell, hogy 2 éves kor alatt a rhinitises esetek tobbsége infekcios
eredetli (1asd 4.4 pont), és hogy az infekcios rhinitis Azomyrral térténd kezelésére nincsenek adatok.

1-5 éves gyermekek: naponta egyszer 2,5 ml (1,25 mg) Azomyr belséleges oldat.
6-11 éves gyermekek: naponta egyszer 5 ml (2,5 mg) Azomyr bels6leges oldat.

Az Azomyr 0,5 mg/ml belsdleges oldat hatasossagat és biztonsagossagat 1 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem igazoltak.

A dezloratadin 1 és 11 éves kor kozoétti gyermekeknél valamint 12 és bet6ltétt 18 éves kor kozotti
gyermekeknél serdiiléknél torténd alkalmazasat illetéen a hatisossagra vonatkozo klinikai vizsgalati
tapasztalat korlatozott (lasd 4.8 és 5.1 pont).

Az intermittalo allergias rhinitis (a tlinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy kevesebb mint 4 hétig
vannak jelen) kezelését a beteg kdrtorténetének ertékelése alapjan kell végezni, és a terapiat a
panaszok megsziinését kovetéen meg lehet szakitani, majd azok ismételt megjelenésekor Ujrakezdeni.
Perzisztald allergias rhinitis esetén (a tiinetek hetente 4 vagy tobb napig és tébb mint 4 hétig vannak
jelen) az allergén-expozicios id6szakok alatt folyamatos terapiat lehet a betegeknek javasolni.
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Az alkalmazas médija

Szajon at torténd alkalmazasra.
Az adag étkezés kozben vagy attdl fliggetlendl is bevehetd.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy a loratadinnal
szembeni tulérzékenység.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Vesekérosodas
Sulyos vesekarosodas esetén koriiltekintGen kell alkalmazni az Azomyrt (lasd 5.2 pont).

Gorcsrohamok

A dezloratadin korultekintéssel alkalmazando6 azoknal a betegeknél, akiknek korel6zményében vagy
csaladi anamnézisében gorcsrohamok szerepelnek, valamint kiléndsen kisgyermekeknél (lasd

4.8 pont), mivel naluk nagyobb valdsziniiséggel alakulnak ki Ujabb gércsrohamok a
dezloratadin-kezelés alatt. Azoknal a betegeknél, akiknél a terapia alatt gorcsroham fordul el6, az
egészségugyi szakemberek fontoldra vehetik a dezloratadin-kezelés leallitasat.

Az Azomyr belsbleges oldat szorbitot (E420) tartalmaz
Ez a készitmény 150 mg szorbitot (E420) tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban.

Az egyidejiileg alkalmazott szorbit (E420) (vagy fruktdz) tartalmi készitmények vagy a szorbit (E420)
(vagy fruktoz) taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe kell venni. A szajon at
alkalmazott gyogyszerek szorbit (E420) tartalma befolyasolhatja az egyidejlileg alkalmazott egyéb,
szajon at alkalmazandé gyo6gyszerek biohasznosulasat.

A szorbit fruktozforras, ezért a velesziiletett fruktdz-intolerancidban szenved6knél ezt a gydgyszert
nem szabad alkalmazni.

Az Azomyr belséleges oldat propilén-glikolt (E1520) tartalmaz
Ez a készitmeény 100,19 mg propilén-glikolt (E1520) tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban.

Az Azomyr belséleges oldat natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Az Azomyr belsbleges oldat benzil-alkoholt tartalmaz
Ez a készitmeny 0,375 mg benzil-alkoholt tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban.

A benzil-alkohol anafilaktoid reakciot okozhat.

Fiatal gyermekeknél fokozott a kockazat az akkumul&cio miatt. Nem javasolt az alkalmazas 1 hétnél
tovabb fiatal gyermekeknél (3 éves kor alatt).

Nagy mennyiségben csak korultekintéssel alkalmazhat6 és csak akkor, ha elengedhetetlentil
sziikséges, kilondsen maj- vagy vesekarosodasban szenvedd betegeknél, az akkumulacio és a toxicitas
kockézata miatt (metabolikus aciddzis).

Gyermekek és serdiilok
2 évnél fiatalabb gyermekeknél az allergias rhinitis diagnézisa, elkildnitése a rhinitis egyeb formaitol
kiilonosen nehéz. Figyelembe kell venni a fels6 1éguti infekcio, illetve a strukturalis abnormitas
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hianyat, tovabba a kértorténetet, a fizikalis vizsgalatokat, valamint a megfeleld laboratoriumi
vizsgalatokat és borprobakat.

A felnéttek és a 2-11 éves gyermekek korilbeliil 6%-a fenotipusosan a dezloratadint lassan
metabolizalok kozé tartozik, és ndluk magasabb expozicid jelentkezik (lasd 5.2 pont). A dezloratadin
biztonsagossaga a 2-11 éves, lassu metabolizalé gyermekekben ugyanolyan, mint a normalisan
metabolizal6 gyermekekben. A dezloratadin hatasait < 2 éves lassu metabolizalok esetében nem
vizsgaltak.

4.5 Gyodgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Klinikai vizsgalatokban dezloratadin tablettat eritromicinnel vagy ketokonazollal egyutt adva nem
észleltek klinikai szempontbol szamottevo kolesonhatast (1asd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilék
Interakciods vizsgalatokat csak felnétteknél végeztek.

Egy, az Azomyr tabletta és az alkohol egyuttadasat vizsgalo6 klinikai farmakoldgiai vizsgalatban a
dezloratadin nem fokozta az alkohol teljesitményt ront6 hatasat (lasd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt
kovetd alkalmazas alatt azonban jelentettek alkohol-intolerancia és -mérgezéses eseteket. Ezért
alkohol egyidejii fogyasztasa esetén Ovatossag javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A nagy mennyiségii, terhes nékre vonatkozé adat (t6bb mint 1000 terhesség) alapjan a dezloratadin

nem okoz malforméciot és foetalis illetve neonatalis toxicitast. Allatkisérletek nem igazoltak direkt
vagy indirekt kéros hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (l4sd 5.3 pont). Az Azomyr
alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilend6 a terhesség alatt.

Szoptatés
A dezloratadint kimutattak szoptatd, kezelt anyak Gjszilottjeinél/csecsemdinél. A dezloratadin hatasa

az Ujsziilottre/csecsemore nem ismert. Az Azomyr alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
fuggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/tartdzkodnak a kezelést6l — figyelembe véve a szoptatas
elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve.

Termékenység
Férfi és n6i termékenység tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Klinikai vizsgalatok alapjan az Azomyr nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket tajékoztatni kell, hogy
a legtdbb embernél nem jelentkezik almossag. Minthogy azonban létezik egyéni eltérés az egyes
gyogyszerekre adott reakciokban, a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy mindaddig ne végezzenek
szellemi frissességet igényl6 tevékenységeket, mint példaul autovezetés vagy gepek kezelése, amig
meg nem bizonyosodtak a gyégyszerre adott sajat reakciojukrol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Gyermekek és serdiilok

Gyermekpopulacion végzett klinikai vizsgalatokban a dezloratadint szirup gydgyszerforméaban
dsszesen 246, 6 hdnapos és 11 éves kor kozotti gyermeknek adagoltak. Osszességében a nemkivanatos
események incidencidja a 2 s 11 éves kor kozotti gyermekben hasonl6 volt a dezloratadint és a
placebot szedd csoportokban. 6-23 honapos csecsemOknél és kisgyermekeknél a leggyakrabban, a
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placebo-csoportét meghalad6 gyakorisagban jelentett nemkivanatos esemény a hasmenés (3,7%), a laz
(2,3%) és az almatlansag (2,3%) volt. Egy tovabbi vizsgalatban 6 és 11 éves kor k6zotti résztvevéknél
egyetlen, 2,5 mg-os adag dezloratadin belséleges oldat adasat kovetéen nem észleltek nemkivanatos

eseményeket.

Egy 578, 12 és 17 éves kor kozotti gyermekekkel és serdiil6kkel végzett klinikai vizsgalatban a
leggyakoribb mellékhatas a fejfajas volt, mely a dezloratadinnal kezelt betegek 5,9%-anél és a
placebot kapd betegek 6,9%-anal jelentkezett.

Felnottek és serdilok

A felnéttekkel és serdiilokkel kiilonbozé indikaciokban — koztik allergias rhinitisben és kronikus
idiopathiés urticaridban — folytatott klinikai vizsgalatokban a javasolt 5 mg napi adagban Azomyrral
kezelt betegeknél 3%-kal gyakrabban jelentettek nemkivanatos hatasokat, mint a placebdval
kezelteknél. A placeb6hoz képest nagyobb mértékben eléforduld, leggyakrabban jelentett mellékhatas
a kimertiltség (1,2%), a szajszarazsag (0,8%) és a fejfajas (0,6%) volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Klinikai vizsgalatok sorén, a placeboval kezelteknél jelentkez6 mellékhatasok gyakorisagat
meghalad6 gyakorisaggal jelentett mellékhatasokat, illetve a forgalomba hozatalt kovetden jelentett
egyéb nemkivanatos hatasokat az alabbi tablazat tartalmazza. Az el6fordulasi gyakorisagok definicidja
a kovetkez6: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 - < 1/100),
ritka (> 1/10 000 - < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre

allo adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Azomyr mellett észlelt
mellékhatasok

Anyagcsere- és taplalkozasi Nem ismert Etvagynovekedés

betegségek és tlinetek

Pszichiatriai korképek Nagyon ritka Hallucinaciok

gyermekeknél)
Nagyon ritka

Nem ismert Szokatlan viselkedés,
agresszio, depressziv
hangulat

Idegrendszeri betegségek és tinetek | Gyakori Fejfajas

Gyakori (2 évesnél fiatalabb | Almatlansag

Széduilés, aluszékonysag,
almatlansag, pszichomotoros
hiperaktivitas, konvulzidk

Szembetegségek és szemészeti
tlnetek

Nem ismert

Szemszarazsag

Szivbetegségek és a szivvel

Nagyon ritka

Tachycardia, palpitatio

gyermekeknél)
Nagyon ritka

kapcsolatos tlinetek Nem ismert QT-szakasz megnyulasa
Emésztorendszeri betegségek és Gyakori Széjszarazsag
tlnetek Gyakori (2 évesnél fiatalabb | Hasmenés

Hasi fajdalom, hanyinger,
hanyéas, emésztési zavar,
hasmenés

Maj- és epebetegségek, illetve
tlnetek

Nagyon ritka

Emelkedett majenzimszintek,
emelkedett bilirubinszint,

kotoszovet betegségei és tiinetei

hepatitis
Nem ismert Sérgasag
A bor és a bor alatti szovet betegségei | Nem ismert Fényérzekenyseg
és tinetei
A csont- és izomrendszer, valamint a | Nagyon ritka Myalgia
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Szervrendszeri kategoria Gyakorisag Azomyr mellett észlelt
mellekhatasok

Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gyakori Kimerlltség
helyén fellépé reakciok Gyakori (2 évesnél fiatalabb | Laz
gyermekeknél)
Nagyon ritka Hiperszenzitiv reakcidk

(4gymint anaphylaxia,
angiooedema, dyspnoe,
viszketés, borkiiités és

urticaria)
Nem ismert Gyengeség
Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok | Nem ismert Testtémeg-ndvekedés

eredmenyei

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél a forgalomba hozatalt kovetden jelentett egyéb, nem ismert gyakorisagl mellékhatasok
kdzott szerepelt a QT-szakasz megnyulasa, az arrhythmia, a bradycardia, a szokatlan viselkedés és az
agresszio.

Egy retrospektiv, megfigyelésen alapuld biztonsagossagi vizsgalat dezloratadin adasakor a 0-19 éves
betegeknél az tjonnan megjelené konvulzidk gyakoribb el6forduldsat mutatta azokhoz az
id6szakokhoz képest, amikor nem kaptak dezloratadint. A 0-4 éves kisgyermekeknél a korrigalt
abszolat névekedés 37,5/100 000 betegév (95%-os CI: 10,5-64,5) volt, ahol 80,3/100 000 betegév volt
az Ujonnan megjelend konvulzidk normal el6fordulasi aranya (background rate). Az 5-19 éves betegek
esetében a korrigalt abszolut ndvekedés 11,3/100 000 betegév (95%-os Cl: 2,3-20,2) volt, ahol
36,4/100 000 betegév volt a background rate. (Lasd 4.4 pont.)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetben 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kovetd alkalmazas soran tapasztaltak alapjan a tdladagolédssal 6sszefliggd
mellékhatéasprofil hasonlo a terapias dozisoknal megfigyelthez, de a hatasok erésebben
jelentkezhetnek.

Kezelés
Tuladagolas esetén megfontoland6 a még fel nem szivéddott hatéanyag eltavolitasa a szokasos
modszerekkel. Tlneti és tamogato kezelés javasolt.

A dezloratadin haemodializissel nem tavolithato el, a peritonealis dializissel térténd eliminalasarol
nincs adat.

Tinetek

Egy felnéttekkel és serdiilokkel végzett, tobbszori dézisadagolasu klinikai vizsgalatban, melyben
legfeljebb 45 mg (a javasolt adag kilencszeresének megfeleld) dezloratadint adtak, klinikailag
szamottevé hatasokat nem észleltek.

Gyermekek és serdiilok
A forgalomba hozatalt kdvet6 alkalmazas soran tapasztaltak alapjan a tlladagolassal 6sszefiiggd
mellékhatéasprofil hasonl6 a terapias dozisoknal megfigyelthez, de a hatdsok mértéke nagyobb lehet.
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5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antihisztaminok — Hi-receptor-antagonistak, ATC-kdd: RO6AX27
Hat&smechanizmus

A dezloratadin nem szedativ, hosszu hatasi hisztamin-antagonista szelektiv, periférids Hi-receptor-

antagonista hatassal. A szajon at adott dezloratadin szelektiven blokkolja a periférias Hi-
hisztaminreceptorokat, mivel a hatéanyag nem jut a kdzponti idegrendszerbe.

A dezloratadin antiallergias hatéséat in vitro vizsgalatokkal bizonyitottak, és megallapitottak, hogy gatolja
a gyulladaskelt6 cytokinek (pl. IL-4, IL-6, IL-8 és IL-13) felszabadulasat az emberi hizosejtekbdl és
basophil leukocytakbol, tovabba az endothelsejtekben megakadalyozza a P-szelektin adhéziés molekula
expressziojat. E megfigyelések klinikai jelentdsége még bizonyitasra szorul.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Gyermekek és serdiilok

Az Azomyr belséleges oldat hatasossagat nem értékelték kiilon, gyermekpopulacion folytatott klinikai
vizsgalatokkal. A dezloratadin szirup gyogyszerforma biztonsagossagat azonban, ami ugyanolyan
koncentracioju dezloratadint tartalmaz, mint az Azomyr bels6leges oldat harom vizsgélat igazolta
gyermekkorban. Antihisztamin-terapiara alkalmas 1-11 éves gyermekeket 1-5 éves kor esetén napi
1,25 mg, illetve 6-11 éves kor esetén 2,5 mg dozissal kezeltek. A betegek jol toleréltak a kezelést, ahogy
ezt a klinikai laboratdriumi vizsgalatok, a vitalis paraméterek, az EKG-gorbe intervallumainak (t6bbek
kdzott a QTc) paraméterei mutattdk. A javasolt adagolasban alkalmazott dezloratadin
plazmakoncentracioja (lasd 5.2 pont) nem kiilonb6zott a felnétt populacidban meghatarozottol. Iy
maodon, mivel az allergias rhinitis/kronikus idiopathias urticaria korlefolyasa, valamint a dezloratadin
farmakologiai jellemz6i felndttekben, ill. gyermekekben hasonloak, a dezloratadin hatékonysagarol
feln6ttekben gyiijtott adatok a gyermekekre is vonatkoztathatdk.

Az Azomyr szirup hatasossagat nem vizsgaltak 12 évesnél fiatalabb gyermekeken végzett
gyermekgydgyaszati vizsgalatokban.

Felndttek és serdiilok

Egy felnéttekkel és serdiilokkel végzett, tobbszori dozisadagolasu klinikai vizsgalat soran legfeljebb

20 mg/nap adagu dezloratadint 14 napon keresztiil alkalmazva, statisztikailag vagy klinikailag lényeges,
sziv- és érrendszerre kifejtett hatast nem észleltek. Egy felnéttekkel és serdiilékkel végzett klinikai
farmakoldgiai vizsgalat sordn, melyben a dezloratadint 45 mg/nap (a terdpias adag kilencszeresének
megfelel6) dozisban alkalmaztak 10 napig, nem észlelték a QTc-intervallum megnyUlasat.

Farmakodinamids hatés

A dezloratadin alig penetrél a kozponti idegrendszerbe. Kontrollos Klinikai vizsgalatokban a javasolt
napi adaggal (5 mg) kezelt felnétteknél és serdiiloknél az aluszékonysag incidenciaja nem volt nagyobb,
mint a placebot szedoknél. A klinikai vizsgalatok soran napi egyszeri 7,5 mg-os adagban felndtteknek és
serduléknek adott Azomyr tabletta nem befolyésolta a betegek pszichomotoros teljesitményét. Egy
felnétteken végzett, egyszeri dozisadagolasu vizsgalatban az 5 mg dezloratadin nem befolyasolta a
replil6gép-vezetési teljesitményt — beleértve a szubjektiv almossagérzet fokozodasat —, illetve a
repuiléssel kapcsolatos feladatok ellatésat.

A felnétteken végzett klinikai farmakoldgiai vizsgalatok soran alkohollal egyitt adva nem fokozta az
alkohol teljesitményt csokkentd, ill. almositd hatasat. Nem volt 1ényeges kiilonbség a pszichomotoros
teljesitményben a dezloratadinnal vagy placebdval kezelt betegcsoportok kozétt, fuggetlendl attol, hogy
kaptak-e alkoholt, vagy sem.

Ketokonazollal és eritromicinnel végzett, tobbszori dézisadagolasu interakcid-vizsgalatokban a
dezloratadin plazmaszintje nem valtozott jelentds mértékben.
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Allergias rhinitises feln6tteknél és serdiiloknél az Azomyr tabletta hatékonyan enyhitette a tlineteket,
mint példaul a tlisszogést, az orrvaladékozast és orrviszketést, a szem viszketését, a kdnnyezest és a
kotéhartya vérbdségét, valamint a szajpad viszketését. A panaszokat az Azomyr 24 6ran keresztil
hatasosan csokkentette. A 12 és betoltott 18 éves kor kozotti gyermekeknél és serdiil6knél az Azomyr
tabletta hatasossagat klinikai vizsgalatokban nem bizonyitottak egyértelmiien.

Az allergids rhinitist a [étez6 szezonalis és perennialis osztalyozas mellett a tiinetek idétartama szerint
intermittalé allergias rhinitisként és perzisztalo allergias rhinitisként is lehet osztalyozni. Az intermittald
allergiés rhinitis meghatarozésa szerint a tlinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy kevesebb mint

4 hétig vannak jelen. A perzisztéal6 allergiés rhinitis meghatérozéasa szerint a tunetek hetente 4 vagy tobb
napig, és tobb mint 4 hétig vannak jelen.

Az Azomyr tabletta a rhino-conjunctivitises életminéség-kérd6iv 6sszpontszama alapjan hatasosan
csOkkentette a szezonalis allergias rhinitis okozta megterhelést. A legnagyobb javulast a gyakorlati
problémak és a mindennapos tevékenységet korlatoz6 panaszok terén észlelték.

A kronikus idiopathias urticariat mint az urticariaval jar6 allapotok modelljét vizsgaltak, hiszen a
hattérben meghlz6dé patofizioldgia az etioldgiatol flggetlenil hasonld, valamint azért, mert a
kronikus betegek prospektiv toborzasa koénnyebb. Mivel a hisztamin-felszabadulds minden urticariaval
jaro betegség oki tényezébje, ezért a dezloratadin a krénikus idiopathias urticaria mellett, varhatdan az
egyéb urticariaval jaré allapotok tiineteinek enyhitésére is hatasos, amint ezt a klinikai ajanlasok
javasoljak.

Két, hat hétig tartd, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban a krénikus idiopathias urticaridban
szenvedd betegeknél az Azomyr mar 1 nappal a kezelés megkezdése utan hatasosan csokkentette a
viszketest, a kiutések nagysagat és szamat. Mindkeét vizsgalatban a hatés tartésan fennmaradt az
adagolast kovetd 24 oran keresztiil. Krénikus idiopathias urticaridban folytatott mas antihisztaminos
vizsgalatokhoz hasonl6an az antihisztaminokra nem reagalo, Kis részarany( betegeket kizartak a
vizsgalathol. A viszketés legalabb 50%-0s enyhiilését a dezloratadinnal kezelt betegek 55%-anal, mig
a placebo-kezelésben részesiildk 19%-anal tapasztaltdk. Az Azomyr szintén szignifikans mértékben
csOkkentette az alvaszavart és a nappali funkcidromlast, melyeket e valtozdk értékelésére hasznalt
négyfokozat( skalan mértek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A dezloratadin az adagolast kdvetd 30 perc mulva kimutathatd a plazmaban felnétteknél és serdiiloknél.
Felszivodasa jO, a maximalis plazmakoncentraciot hozzavet6leg 3 6ra mulva éri el; terminalis felezési
ideje kb. 27 6ra. A felezési idének (kb. 27 6ra) és a napi egyszeri adagolasnak megfelelé mértékben
kumulalédott a dezloratadin. Az 5-20 mg dézistartomanyban az alkalmazott d6zis nagysagaval aranyos a
dezloratadin biohasznosulasa.

Egy sor farmakokinetikai és klinikai vizsgalatban a résztvevék 6%-anal alakult ki magasabb
dezloratadin-koncentracio. E lassan metabolizald fenotipus prevalencija hasonlé volt a felndtteknél
(6%) és a 2-11 éves korti gyermekeknél (6%), és a feketeborii betegek kozott mindkét populécioban
nagyobb volt (felnéttek: 18%, gyermekek: 16%), mint a kaukazusiak kdzott (felnbttek: 2%, gyermekek:
3%).

Egy egészséges felnbtteken, tabletta gyogyszerformaval végzett, tobbszori dozisadagolasu
farmakokinetikai vizsgalatban négy résztvevd bizonyult a dezloratadint lassan metabolizalonak. Ezeknél
a résztvevoknél a Crax koncentracio hozzavetdlegesen 3-szoros volt kb. 7 oranal, a terminalis felezési id6
pedig hozzavet6legesen 89 dra volt.

Hasonl6 farmakokinetikai jellemzoket figyeltek meg egy a szirup gydgyszerforméaval 2-11 éves kor

kozotti, lassti metabolizalo, allergias rhinitisszel diagnosztizalt gyermekeken végzett, tobbszori
dozisadagolasu farmakokinetikai vizsgalatban. A dezloratadinra vonatkoz6 expozicié (AUC) 6-szor
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nagyobb volt, a Crnax pedig kb. 3-4-szer magasabb volt 3-6 6ranal, a terminalis felezési id6 pedig kb.
120 6ra volt. Lassi metabolizalo felnbtteken és gyermekeken a korosztalynak megfelel6 adagokkal
torténd kezelés esetén az expozicio azonos volt. A biztonsagi profil azonban ebben az alcsoportban sem
kulonbozott az altalanos populaciora jellemz6tél. A dezloratadin hatésait < 2 éves, lassu metabolizalok
esetében nem vizsgaltak.

Gyermekeken végzett, javasolt dozisokkal torténd egyszeri adagolasu kilén vizsgalatokban a
dezloratadin AUC és Crax értékei hasonldak voltak az 5 mg dezloratadin sziruppal kezelt felndttekben
mért értekekhez.

Eloszlas
A dezloratadin mérsékelten (83-87%-ban) kotédik plazmafehérjékhez. A dezloratadint naponta egyszer,
5-20 mg ddzisban, 14 napon keresztiil ismételten adva felnStteknek és serdiiléknek, nem észlelték az

crer

Egy keresztezett elrendezésii, egyszeri dozisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin tabletta és szirup
bioekvivalens készitményeknek bizonyultak. Mivel az Azomyr bels6leges oldat azonos
koncentracioban tartalmazza a dezloratadint, bioekvivalencia-vizsgalat végzésére nem volt szilkség, és
varhatdan bioekvivalens a sziruppal és a tablettaval.

Biotranszformécio

A dezloratadin metabolizmusaért felelés enzimet még nem azonositottak, ezért nem zéarhatd ki teljes
mértékben a lehetdség, hogy kdlcsonhatasba 1éphet mas gyogyszerekkel. A dezloratadin nem gatolja a
CYP3A4 miikodését in vivo, tovabba in vitro vizsgalatok szerint nem gatolja a CYP2D6 miikodését, és
nem szubsztrétja, ill. nem inhibitora a P-glikoproteinnek.

Elimin&cid

Egy egyszeri dozisadagolasu, 7,5 mg dezloratadinnal végzett klinikai vizsgalat soran a taplaléknak
(magas zsiradék- és kaldriatartalmu reggeli) nem volt hatasa a dezloratadinra. Egy masik vizsgalatban a
grépfratlének szintén nem volt hatasa a dezloratadinra.

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Egy egyszeri és egy tobbszori dézisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin farmakokinetikajat
hasonlitottak dssze kronikus vesekarosodashan szenvedd betegek és egészséges vizsgalati alanyok
esetén. Az egyszeri dozisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin-expozicié hozzavetélegesen 2-szer
nagyobb volt az enyhe-kozepes foku és 2,5-szer nagyobb volt a stlyos krénikus vesekarosodasban
szenved6 betegek esetében, az egészséges alanyokhoz képest. A tobbszords adagolasu vizsgalatban a
dinamikus egyensulyi allapot a 11. nap utan alakult ki, és az egészséges vizsgalati alanyokhoz képest a
dezloratadin-expozicié az enyhe-kdzepes foku kronikus vesekarosodasban szenvedéknél koriilbeliil
1,5-szer, illetve a sulyos kronikus vesekarosodasban szenvedéknél 2,5-szer volt nagyobb. A
dezloratadin és a 3-hidroxidezloratadin expozicidjaban (AUC és Cmax) bekdvetkezett valtozasok egyik
vizsgalatban sem voltak klinikailag jelentések.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A dezloratadin a loratadin elsddleges aktiv metabolitja. A loratadinnal és dezloratadinnal végzett nem
klinikai jellegii vizsgalatok soran — hasonlé mértékii dezloratadin-expozicié mellett — nem volt
minGségi vagy mennyiségi eltérés a dezloratadin és a loratadin toxicitasa kozott.

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmaz6 nem klinikai
jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban kiilénleges
kockazat nem varhato. A rakkeltd hatas hianyat dezloratadinnal és loratadinnal folytatott
vizsgalatokkal bizonyitottak.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

szorbit (E420)

propilénglikol (E1520)

szukraldz (E955)

hipromelléz 2910

trinatrium-citrat-dihidrat

természetes és mesterséges izesit6 (ragogumi izesités, amely propilén-glikolt (E1520) és benzil-
alkoholt tartalmaz)

vizmentes citromsav

dinatrium-edetat

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Nem fagyaszthatd! Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az Azomyr belséleges oldat 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 és 300 ml mennyiségben, II. tipusu,
borostyanszinili, mlianyag gyermekbiztonsagi zaras (child-resistant, C/R), tobbrétegii polietilén bélésii,
csavaros zarokupakkal ellatott Gvegben kertil forgalomba. A 150 ml-es kiszerelés kivételével
mindegyik kiszereléshez tartozik egy 2,5 ml és 5 ml térfogatjelzéssel ellatott adagolé kanal. A
150 ml-es kiszereléshez egy 2,5 ml és 5 ml térfogatjelzéssel ellatott milanyag adagold kanal vagy egy
adagolo szajfecskend? tartozik.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/00/157/059-067
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2001. januar 15.
A forgalomba hozatali engedély legutbbi megujitdsanak datuma: 2006. februar 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A.  AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A filmtabletta gyartasi tételeinek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den Berg
Belgium

A belsbleges oldat gyartasi tételeinek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den Berg
Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurépai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizasara iranyuld) djabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

1,2,3,5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLETTA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Azomyr 5 mg filmtabletta
dezloratadin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden tabletta 5 mg dezloratadint tartalmaz.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

1 filmtabletta
2 filmtabletta
3 filmtabletta
5 filmtabletta
7 filmtabletta
10 filmtabletta
14 filmtabletta
15 filmtabletta
20 filmtabletta
21 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
100 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni.
Szajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8.  LEJARATIIDO

EXP

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on taroland6. Az eredeti csomagoléasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Azomyr
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

26



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

1,2,3,5,710, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLETTA DOBOZA

[1. AGYOGYSZER NEVE

Azomyr 5 mg tabletta
dezloratadin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Organon

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

30 ml-es, 50 ml-es, 60 ml-es, 100 ml-es, 120 ml-es, 150 ml-es, 225 ml-es, 300 ml-es UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Azomyr 0,5 mg/ml bels6leges oldat
dezloratadin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A belsobleges oldat 0,5 mg dezloratadint tartalmaz milliliterenként.

[3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szorbitot (E420), propilén-glikolt (E1520) és benzil-alkoholt tartalmaz.
Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.

(4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

belsdleges oldat

30 ml 1 kanallal

50 ml 1 kanallal

60 ml 1 kanallal

100 ml 1 kanallal

120 ml 1 kanallal

150 ml 1 kanallal

150 ml 1 szajfecskenddvel
225 ml 1 kanallal

300 ml 1 kanallal

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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|9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6! Az eredeti csomagolasban tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

| 12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/1/00/157/059 30 ml 1 kanallal
EU/1/00/157/060 50 ml 1 kanallal
EU/1/00/157/061 60 ml 1 kanallal
EU/1/00/157/062 100 ml 1 kanallal
EU/1/00/157/063 120 ml 1 kanallal
EU/1/00/157/064 150 ml 1 kanallal
EU/1/00/157/067 150 ml 1 szajfecskendével
EU/1/00/157/065 225 ml 1 kanallal
EU/1/00/157/066 300 ml 1 kanallal

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Azomyr

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

30 ml-es, 50 ml-es, 60 ml-es, 100 ml-es, 120 ml-es, 150 ml-es, 225 ml-es, 300 ml-es UVEG

[1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Azomyr 0,5 mg/ml bels6leges oldat
dezloratadin

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Szajon at torténd alkalmazas.

| 3. LEJARATI IDO

EXP

(4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

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

6. EGYEB INFORMACIOK

Nem fagyaszthatd! Az eredeti csomagoléasban tarolando.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Azomyr 5 mg filmtabletta
dezloratadin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tjékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer az Azomyr, és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?
Tudnival6k az Azomyr szedése elbtt

Hogyan kell szedni az Azomyrt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Azomyrt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Sk wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer az Azomyr, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Mi az Azomyr?
Az Azomyr dezloratadint tartalmaz, ami egy antihisztamin.

Hogyan hat az Azomyr?
Az Azomyr allergia elleni gyogyszer, mely nem okoz dlmossagot. Az allergias reakciok és tiinetek
enyhitésére szolgal.

Mikor kell az Azomyrt alkalmazni?

Az Azomyr csillapitja az allergias natha (az orrjératok allergia, pl. szénanéatha vagy poratka-allergia
okozta gyulladasa) tiineteit felndtteknél és 12 éves vagy ennél idésebb gyermekeknél és serdiiloknél.
Ezek kozé a tlinetek kozé tartozik a tlissz0gés, az orrfolyas és orrviszketés, a szajpad és a szem
viszketése, a kothartya vérbdsége és a kdnnyezés.

Az Azomyr a csalankiiités (allergia okozta bérelvaltozas) tiineteinek enyhitésére is alkalmazhat6. Ilyen
tiinetek pl. a viszketés és a borkiiités.

A tunetek enyhitése egy teljes napon keresztil érvényesil, ezért segiti a normalis napi tevékenységet
és az alvast.

2. Tudnival6k az Azomyr szedése elétt

Ne szedje az Azomyrt

- ha allergias a dezloratadinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére, vagy a
loratadinra.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Azomyr szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

- ha Onnek besziikiilt a vesemiikddése.

- ha korelézményében vagy csaladi kortorténetében gorcsrohamok szerepelnek.

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gyogyszert ne adja 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek!

Egyéb gyogyszerek és az Azomyr

Nem észleltek kdlcsonhatésokat az Azomyr és méas gyogyszerek kozott.

Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az Azomyr egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Az Azomyr bevehet6 étkezés kozben vagy étkezések kozotti iddben is.
Az Azomyr szedése és alkohol fogyasztasa esetén elévigyazatossag sziikséges.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Azomyr alkalmazasa nem javasolt a terhesség és a szoptatas ideje alatt.

Férfi / n6i termékenységre vonatkozolag nincs adat.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A javasolt adag esetén ez a gyogyszer varhatoan nem lesz hatassal az On gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeire. Habar a legtobb embernél nem jelentkezik almossag,
javasolt, hogy ne végezzen szellemi frissességet igényld tevékenységeket, mint példaul az autovezetés
vagy a gépek kezelése, amig meg nem bizonyosodott a gydgyszerre adott sajat reakciojarol.

Az Azomyr tabletta laktozt tartalmaz
Ha kezelborvosa emlitette Onnek, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, tajékoztassa kezeldorvosat,
miel6tt ezt a gyogyszert elkezdi szedni.

3. Hogyan kell szedni az Azomyrt?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnétteknél és 12 éves vagy ennél idésebb gyermekeknél és serdiiloknél torténé alkalmazas
A készitmény ajnlott adagja naponta egyszer egy tabletta vizzel, étkezés kdzben vagy attol
fluggetlenil bevéve.

Ezt a gyogyszert szajon at kell alkalmazni.
A tablettat egészben kell lenyelni.

Az allergias natha kezelésének id6tartamat illetden kezeldorvosa meg fogja allapitani, hogy milyen
tipusu allergias nathaban szenved, és meg fogja hatarozni, hogy milyen hosszl ideig kell szednie az
Azomyrt.

Amennyiben allergias nathdja idészakosan jelentkezik (a tiinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy
kevesebb mint 4 hétig vannak jelen), kezel8orvosa olyan adagolési rendet fog javasolni, amely az On
betegsége kortorténetének értékelésétol fiigg.

Amennyiben allergias nathaja allando jellegii (a tiinetek hetente 4 vagy tébb napig és tébb mint 4 hétig
vannak jelen), kezel6orvosa hosszabb tavii kezelést javasolhat Onnek.
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Csalankiiités esetén a kezelés id6tartama betegenként valtozhat, ezért kezeldorvosa utasitasait kell
kovetnie.

Ha az el6irtnal tobb Azomyrt vett be

Csak annyi Azomyrt vegyen be, amennyit kezeldorvosa felirt Onnek. A véletlen taladagolas
valésziniileg nem jar sulyos kovetkezményekkel, ennek ellenére, ha On tébb Azomyrt vett be, mint azt
orvosa felirta, azonnal széljon kezeldorvosanak, gyogyszerészének vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakembernek.

Ha elfelejtette bevenni az Azomyrt
Ha elfelejtette idében bevenni az adagjat, potolja minél elobb, majd az eredeti adagolasi rend szerint
folytassa a készitmény szedését. Ne vegyen be dupla adagot az egyes elfelejtett adagok pdétlasaral

Ha id6 el6tt abbahagyja az Azomyr szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Azomyr forgalmazasa 6ta nagyon ritkan sulyos allergias reakciokat jelentettek (Iégzési nehézség,
zihalas, viszketés, kilitések és duzzanat). Ha Onnél ezen stlyos mellékhatasok barmelyike jelentkezik,
hagyja abba a gyogyszer szedését és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Felndttekkel végzett klinikai vizsgalatokban az észlelt mellékhatasok hasonldak voltak, mint a placebo
tabletta esetében, azonban kimeriiltségrél, szajszarazsagrol és fejfajasrol gyakrabban szamoltak be,
mint a placebo tablettanal. Serdiiloknél a fejfajas volt a leggyakrabban jelentett mellékhatés.

Az Azomyr-ral végzett klinikai vizsgalatokban a kovetkez6 mellékhatasokat jelentették:

Gyakaori: 10 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet:
o kimerlltség

o szajszarazsag

. fejfajas

Az Azomyr forgalmazasa ota a kdvetkezd mellékhatasokat jelentették:

Nagyon ritka: 10 000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
stlyos allergias reakcio

borkiiités

szivdobogasérzés vagy ritmuszavar
gyors szivverés

gyomorfajdalom

hanyinger (émelygés)

hanyas

gyomorpanasz

hasmenés

szedlés

almossag

almatlanséag

izomfajdalom

hallucinaciok

goresok

fokozott mozgéssal jaro nyugtalansag
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o méjgyulladas
o koros majfunkcios vizsgalati eredmény

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg:
o szokatlan gyengeség

o a bor vagy a szemfehérje sargés elszinezddése

o a bor fokozott érzékenysége a napra - még felhds id6 esetén is - és az UV- (ultraibolya) fényre
(pl.: szolarium UV-fénycsdve)

a szivvereés ritmusanak megvaltozéasa

szokatlan viselkedés

agresszio

testtdmeg-ndvekedés, étvagyndvekedés

depresszi6s hangulat

szemszarazsag

Gyermekek
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg:

o lassu szivverés

o a szivverés ritmusanak megvaltozéasa
o szokatlan viselkedés

o agresszio

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Azomyrt tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Az eredeti csomagolasban tarolando.
Ne szedje ezt a gydgyszert, ha barmilyen valtozast észlel a tablettdk killemén.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Azomyr?

- A készitmény hatéanyaga 5 mg dezloratadin.

- Egyéb 6sszetevok: kalcium-hidrogén-foszfat-dihidrat, mikrokristalyos celluléz,
kukoricakeményitd, talkum. A tabletta kiilsé burka tartalmaz filmbevonatot (laktoz-monohidrat
(l&sd a 2. pontban ”Az Azomyr tabletta laktozt tartalmaz” részt), hipromelldz, titdn-dioxid,
makrogol 400, indigotin [E132]), atlatsz bevonatot (hipromell6z, makrogol 400),
karnaubaviaszt, fehér méhviaszt.
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Milyen az Azomyr killeme, és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Azomyr 5 mg filmtabletta vilagoskék, kerek és dombornyomott, ,,C5” az egyik oldalon, masik

oldala sima.

Az Azomyr 5 mg filmtabletta 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50 vagy 100 tablettat tartalmaz6

buborékcsomagolasba van csomagolva.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

Gyartd: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgium.

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Bbarapus

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

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

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

Eesti

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

E\rada
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607
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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
info.norway@organon.com

Osterreich

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



Espafia

Organon Salud, S.L.

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

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 3200

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 hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvnpog

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

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 8705500
geral_pt@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 Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

A betegtajékoztato legutdbbi felulvizsgalatanak datuma: <{EEEE. honap}>

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhaté.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Azomyr 0,5 mg/ml belsdleges oldat
dezloratadin

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Azomyr bels6leges oldat, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Azomyr belséleges oldat szedése el6tt

Hogyan kell szedni az Azomyr bels6leges oldatot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Azomyr bels6leges oldatot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S~ LN

1. Milyen tipusu gyogyszer az Azomyr belséleges oldat, és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Mi az Azomyr?
Az Azomyr dezloratadint tartalmaz, ami egy antihisztamin.

Hogyan hat az Azomyr?
Az Azomyr belsdleges oldat allergia elleni gyogyszer, mely nem okoz dlmossagot. Az allergias
reakciok és tlinetek enyhitésére szolgal.

Mikor kell az Azomyrt alkalmazni?

Az Azomyr belséleges oldat csillapitja az allergias natha (az orrjaratok allergia, pl. szénanatha vagy
poratka-allergia okozta gyulladésa) tiineteit feln6tteknél, serdiiléknél és 1 éves vagy ennél idésebb
gyermekeknél. Ezek k6zé a tlinetek kdzé tartozik a tiisszogés, az orrfolyas és orrviszketés, a szajpad és
a szem viszketése, a kotdhartya vérbdsége és a konnyezés.

Az Azomyr belséleges oldat a csalankiiités (allergia okozta bérelvaltozas) tiineteinek enyhitésére is
alkalmazhato. Ilyen tiinetek pl. a viszketés és a borkiiités.

A tlinetek enyhitése egy teljes napon keresztiil érvényesil, ezért segiti a normalis napi tevékenységet
és az alvast.

2. Tudnivalok az Azomyr belséleges oldat szedése elott

Ne szedje az Azomyr belsdleges oldatot

- ha allergias a dezloratadinra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére, vagy a
loratadinra.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Azomyr szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

- ha Onnek besziikiilt a vesemiikddése.

- ha korel6zményében vagy csaladi kortorténetében gércsrohamok szerepelnek.

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gyogyszert ne adja 1 évesnél fiatalabb gyermekeknek!

Egyéb gyogyszerek és az Azomyr

Nem észleltek kdlcsonhatésokat az Azomyr és méas gyogyszerek kozott.

Feltétlenul tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Az Azomyr belséleges oldat egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
Az Azomyr bevehet6 étkezés kozben vagy étkezések kozotti idoben is.
Az Azomyr szedése és alkohol fogyasztasa esetén elévigyazatossag sziikséges.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Azomyr belsdleges oldat alkalmazasa nem javasolt a terhesség és a szoptatés ideje alatt.

Férfi / n6i termékenységre vonatkozolag nincs adat.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A javasolt adag esetén ez a gyogyszer varhatoan nem lesz hatassal az On gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeire. Habar a legtobb embernél nem jelentkezik almossag,
javasolt, hogy ne végezzen szellemi frissességet igényld tevékenységeket, mint példaul az autovezetés
vagy a gépek kezelése, amig meg nem bizonyosodott a gydgyszerre adott sajat reakciojarol.

Az Azomyr belséleges oldat szorbitot (E420) tartalmaz
Ez a készitmény 150 mg szorbitot (E420) tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban.

A szorbit fruktozforrds. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy
gyermeke) bizonyos cukrokra érzékeny, vagy az érokletes fruktozintolerancianak nevezett ritka
genetikai betegséget allapitottak meg Onnél (vagy gyermekénel), amely soran szervezete nem tudja
lebontani a fruktdzt, beszéljen kezeldorvosaval, mielétt On (vagy gyermeke) bevenné, vagy Onnél
(vagy gyermekeénél) alkalmaznak ezt a gydgyszert.

Az Azomyr belsdleges oldat propilén-glikolt (E1520) tartalmaz
Ez a készitmény 100,19 mg propilén-glikolt (E1520) tartalmaz 1 ml bels6leges oldatban.

Az Azomyr belsdleges oldat natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag

,,hatriummentes”.

Az Azomyr belséleges oldat benzil-alkoholt tartalmaz
Ez a készitmeny 0,375 mg benzil-alkoholt tartalmaz a bels6leges szuszpenzid millilitereként.

A benzil-alkohol allergiés reakciot okozhat.

Ne alkalmazza fiatal gyermekeknél (3 éves kor alatt) egy hétnél hosszabb ideig, kivéve, ha
kezelGorvosa vagy gyogyszerésze azt javasolta.

Kérje ki kezel6orvosa vagy gyogyszerésze tandcsat, ha maj- vagy vesebetegségben szenved. Erre azért

van szlikség, mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozodhat a testében és
mellékhatasokat okozhat (Ugynevezett metabolikus acidozis).
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Ha On terhes vagy szoptat, kérje ki kezeldorvosa vagy gyogyszerésze tanacsat. Erre azért van sziikség,
mert a nagy mennyiségben alkalmazott benzil-alkohol felhalmozddhat a testében és mellékhatasokat
okozhat (Ggynevezett metabolikus acidozis).

3. Hogyan kell szedni az Azomyr belséleges oldatot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Gyermekeknél torténé alkalmazas
Gyermekek, 1-5 éves korig:
A készitmény ajanlott adagja naponta egyszer 2,5 ml (%2 adagolo kanal) bels6leges oldat.

Gyermekek, 6-11 éves korig:
A készitmény ajanlott adagja naponta egyszer 5 ml (1 adagol6 kanal) bels6leges oldat.

Felnotteknél és 12 éves vagy ennél idésebb gyermekeknél és serdiiloknél torténé alkalmazas
A készitmény ajanlott adagja naponta egyszer 10 ml (két 5 ml-es adagol6 kanalnyi) belséleges oldat.

Adagol¢ szijfecskendével ellatott belséleges oldatos iiveg esetében On ennek alkalmazasaval veheti
be a megfeleld mennyiségii belsdleges oldatot.

Ezt a gyogyszert szjon at kell alkalmazni.

A belsoleges oldat lenyelése utan egy kevés vizet kell inni. A készitmény étkezés kozben vagy
étkezések kozotti idoben egyarant beveheto.

Az allergias natha kezelésének id6tartamat illetden kezel6éorvosa meg fogja allapitani, hogy milyen
tipusd allergias nathaban szenved, és meg fogja hatarozni, hogy milyen hosszl ideig kell szednie az
Azomyr belséleges oldatot.

Amennyiben allergias nathaja id6szakosan jelentkezik (a tiinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy
kevesebb mint 4 hétig vannak jelen), kezel8orvosa olyan adagolasi rendet fog javasolni, amely az On
betegsége kortorténetének értékelésétol fiigg.

Amennyiben allergias nathaja alland6 jellegii (a tiinetek hetente 4 vagy tobb napig és tébb mint 4 hétig
vannak jelen), kezeldorvosa hosszabb tavii kezelést javasolhat Onnek.

Csalankitités esetén a kezelés idotartama betegenként valtozhat, ezért kezeldorvosa utasitasait kell
kovetnie.

Ha az eldirtnal tobb Azomyr belséleges oldatot vett be

Csak annyi Azomyr belséleges oldatot vegyen be, amennyit kezel6orvosa felirt Onnek. A véletlen
tiladagolas valosziniileg nem jar sulyos kdvetkezményekkel, ennek ellenére, ha On tsbb Azomyr
belséleges oldatot vett be, mint azt orvosa felirta, azonnal szoljon kezeldorvosanak, gyogyszerészének
vagy a gondozésat végzd egészségiigyi szakembernek.

Ha elfelejtette bevenni az Azomyr belséleges oldatot
Ha elfelejtette idoben bevenni az adagjat, potolja minél elobb, majd az eredeti adagolasi rend szerint
folytassa a készitmény szedését. Ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag pétlasara!

Ha id6 elott abbahagyja az Azomyr belsoleges oldat szedését

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzd egészségugyi szakembert.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az Azomyr forgalmazasa 6ta nagyon ritkan sulyos allergias reakciokat jelentettek (Iégzesi nehézseg,
zihélas, viszketés, kilitések és duzzanat). Ha Onnél ezen sulyos mellékhatasok barmelyike jelentkezik,
hagyja abba a gyogyszer szedését és azonnal kérjen orvosi segitséget.

A klinikai vizsgalatokban a gyermekek és felnbttek tobbségénél az Azomyr kapcsén észlelt
mellékhatasok hasonldak voltak, mint a placebo oldat vagy tabletta esetében, azonban 2 évesnél
fiatalabb gyermekeknél a hasmenés, 14z és almatlansag volt gyakori mellékhatas, mig felnotteknél
Kimerultséget, szajszarazsagot és fejfajast észleltek gyakrabban, mint a placebo tabletta esetében.

Az Azomyr-ral végzett klinikai vizsgalatokban a kovetkez6 mellékhatasokat jelentették:

Gyakori : 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
o Kimerultség

o Szajszéarazsag

o fejfajas

Gyermekek
2 eévesnél fiatalabb gyermekeknél gyakori: 10 gyermek kozil legfeljebb 1-et érinthet:

. hasmenés
. laz
o almatlansag

Az Azomyr forgalmazasa ota a kdvetkezd mellékhatasokat jelentették:

Nagyon ritka: 10 000 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet:
sulyos allergias reakcio

borkiiités

szivdobogasérzés vagy ritmuszavar
gyors szivverés

gyomorfajdalom

hanyinger (émelygés)

hanyas

gyomorpanasz

hasmenés

szedulés

almossag

almatlansag

izomfajdalom

hallucinaciok

goresok

fokozott mozgassal jar6 nyugtalansag
majgyulladas

koéros majfunkcids vizsgalati eredmény

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg:

o szokatlan gyengeség

o a bor vagy a szemfehérje sargas elszinezdése

o a bor fokozott érzékenysége a napra - még felhds id6 esetén is - és az UV- (ultraibolya) fényre
(pl.: szolarium UV-fénycsove)

o a szivveres ritmusanak megvaltozéasa
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szokatlan viselkedés

agresszio

testtdmeg-ndvekedés, étvagynovekedés
depresszios hangulat

szemszarazsag

Gyermekek
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg:

o lassu szivverés

o a szivvereés ritmusanak megvaltozas
o szokatlan viselkedés

o agresszio

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Azomyr belséleges oldatot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az tivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznélhato:) utdn ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az
adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthatd! Az eredeti csomagolasban tarolando.
Ne szedje ezt a gyogyszert, ha barmilyen valtozast észlel a belsbleges oldat kiillemén.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Azomyr belséleges oldat?

- A készitmény hat6anyaga 0,5 mg/ml dezloratadin.

- A belsbleges oldat egyéb Osszetevi: szorbit (E420), propilénglikol (E1520) (lasd a 2. pontban
”Az Azomyr belsdleges oldat szorbitot (E420) és propilén-glikolt (E1520) tartalmaz” részt),,
szukraldz (E955), hipromell6z 2910, trinatrium-citrat-dihidrat, természetes és mesterséges
izesité (ragogumi izesités, amely propilén-glikolt (E1520) és benzil-alkoholt tartalmaz. (Lasd a
2. pontban ”Az Azomyr belséleges oldat benzil-alkoholt tartalmaz” részt)), vizmentes
citromsav, dinatrium-edetat és tisztitott viz.

Milyen az Azomyr belséleges oldat kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Azomyr belséleges oldat egy attetszo, szintelen oldat.

Az Azomyr belséleges oldat 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 és 300 ml mennyiségben, biztonsagi
gyermekzaras kupakkal ellatott Givegbe toltve keril forgalomba. A készitményhez, a 150 ml-es liveg
kivételével, 2,5 ml és 5 ml térfogatjelzéssel ellatott adagold kandl tartozik. A 150 ml-es kiszereléshez
2,5 ml és 5 ml térfogatjelzéssel ellatott adagolo kanal vagy adagold szajfecskendd tartozik.
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Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

Gyart6: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgium.

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Boarapus

Opraunon (1.A.) b.B. - ximon bearapus
Tem.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@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

EApGoa
N.V. Organon
TnA: + 30-216 6008607

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 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
info.norway@organon.com

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com



France
Organon France
Teél: +33 (0) 1 57 77 3200

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 hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvbmpog

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

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

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

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 8705500
geral_pt@organon.com

Romania

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruZnica
Ljubljana

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

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

A betegtajékoztato legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma: <{EEEE. honap}>

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhaté.



http://www.ema.europa.eu/
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