VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Azomyr 5 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 5 mg deslératadin.

Hjéalparefni med pekkta verkun
Hver tafla inniheldur 2,28 mg laktosa (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudadar toflur

Ljosbléar, kringléttar, filmuhtdadar toflur igreyptar med ,,C5* & annarri hlid og sléttar & hinni.
pvermal filmuhtdadrar téflu er 6,5 mm.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Azomyr er @tlad fullordnum og unglingum, 12 ara og eldri, til ad draga ur einkennum:

- ofnamiskvefs (sja kafla 5.1)

- ofsaklada (sja kafla 5.1)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)
Radlagdur skammtur af Azomyr er ein tafla einu sinni & sélarhring.

Skammvinnt ofnaemiskvef (einkenni vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur) skal
medhondla i samraemi vid sjukrasdgu sjuklingsins og heetta ma medferd pegar einkenni hverfa og hefja
hana ad nyju pegar einkenni koma aftur. Vid pralatt ofnemiskvef (einkenni vara i 4 daga eda meira i
viku og lengur en i 4 vikur) geeti sjuklingurinn purft & &framhaldandi medferd ad halda medan
ofna@mistiminn varir.

Born
Takmorkud reynsla af verkun er ar kliniskum rannséknum vid notkun deslératadins hja unglingum &
aldrinum 12 til 17 &ra (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Azomyr 5 mg filmuhtdadra taflna hja bérnum yngri en
12 éra.

Lyfjagjof

Til inntoku.
Skammtinn ma taka med eda an matar.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna, sem talin eru upp i kafla 6.1, eda fyrir
I6ratadini.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skert nyrnastarfsemi
Azomyr tti ad nota med varud ef um er ad reda alvarlega vanstarfsemi nyrna (sja kafla 5.2).

Flog
Geeta skal varudar vid gjof desloratadins hja sjuklingum med heilsufars- eda fjolskyldusogu um flog,

sérstaklega hja ungum bornum (sjéa kafla 4.8), sem er hettara vid ad fa ny flog medan & medferd med
deslératadini stendur. Hugsanlega parf ad heatta medferd med deslératadini hjé sjuklingum sem fa flog
medan a medferd stendur.

Azomyr _inniheldur laktésa
Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar milliverkanir sem hafa pydingu hafa komid i 1jés i kliniskum rannséknum &
deslératadin-t6flum par sem erytromysin eda ketokonasol var gefid samtimis (sjé kafla 5.1).

Born
Rannsdknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

I kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn jok taka Azomyr taflna samtimis alkohdli ekki skerdandi ahrif
alkéhols & frammistodu (sja kafla 5.1). Hinsvegar hefur verid greint fra tilvikum alkéholdpols og
eitrana vid notkun eftir markadssetningu. Pess vegna er radlagt ad geeta vartdar ef alkohdls er neytt
samhlida.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (yfir 1.000 punganir) og peer

benda til pess ad deslératadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum a fostur/nybura.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & exlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis
atti ad fordast notkun Azomyr & medgongu.

Brjostagjof

Desloratadin hefur greinst i brjostmylkingum ef madirin notar lyfid. Ahrif deslératadins & born sem
eru & brjosti eru ekki pekkt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar
fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hatta eigi brjéstagjof eda haetta/stodva timabundid
medferd med Azomyr.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi karla og kvenna.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Samkveemt kliniskum rannséknum hefur Azomyr engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs og
notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um ad flestir einstaklingar finni ekki fyrir svefnhdéfga. Engu ad
sidur getur svorun einstaklinga vid 6llum lyfjum verid mismunandi og er malt med pvi ad sjuklingar
framkvami ekki athafnir sem krefjast &rvekni, eins og ad aka bil eda nota vélar, fyrr en peir hafa attad
sig a pvi hvada ahrif lyfid hefur & pa.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt um Oryqqi

I kliniskum rannséknum sem gerdar voru & mérgum abendingum, p.m.t. ofn@miskvefi og langvinnum
ofsaklada af 6pekktum toga, eftir rddlagdan skammt a 5 mg daglega, var skyrt fra aukaverkunum
vegna Azomyr hjé 3% sjaklinga umfram pa sem fengu lyfleysu. Algengustu aukaverkanir umfram
lyfleysu voru preyta (1,2%), munnpurrkur (0,8%) og héfudverkur (0,6%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem oftar var greint fra en fyrir lyfleysu i kliniskum rannséknum og adrar
aukaverkanir, sem greint hefur verio fra eftir markadssetningu, eru taldar upp i eftirfarandi t6flu.
Ti0nin er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000
til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad datla tioni Gt fra fyrirliggjandi gdgnum).

Liffeeraflokkur

Tidni

Aukaverkanir sem hafa komid fram hja
Azomyr

Efnaskipti og neering

Tidni ekki pekkt

Aukin matarlyst

Gedran vandamal

Koma érsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Ofskynjanir
Oedlilegt atferli”, drasarhneigd”, depurd

Tidni ekki pekkt

Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Koma érsjaldan fyrir | Sundl, svefnhofgi, svefnleysi, skynhreyfi
ofvirkni, flog
Augu Tioni ekki pekkt Augnpurrkur
Hjarta Koma drsjaldan fyrir | Hradtaktur, hjartslattarénot

Lenging QT bils”

Meltingarfeeri

Algengar
Koma drsjaldan fyrir

Munnpurrkur
Kvidverkir, flokurleiki, uppkost,
meltingartruflanir, nidurgangur

og aukaverkanir a
ikomustad

Koma drsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Lifur og gall Koma érsjaldan fyrir | Haekkud lifrarensim, haekkad bilirtbin,
lifrarbdlga
Tioni ekki pekkt Gula
H0 og undirhud Tioni ekki pekkt Lj6snemi
Stodkerfi og bandvefur Koma drsjaldan fyrir | VVodvaprautir
Almennar aukaverkanir | Algengar Preyta

Ofnaemisvidbrogd (s.s.bradaofnaemi,
ofsabjugur, madi, kladi, atbrot, og ofsakladi)
prottleysi

Rannsoknanidurstodur

Tioni ekki pekkt

Pyngdaraukning

*  Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, einnig hja bornum.

Bdérn

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu hja bérnum med épekktri tidni eru
medal annars hjartslattartruflun og hagslattur.

I kliniskri ranns6kn med 578 sjuklingum & aldrinum 12 til 17 ara var héfudverkur algengasta
aukaverkunin og kom fram hja 5,9% sjuklinga sem fengu deslératadin og hja 6,9% sjuklinga sem

fengu lyfleysu.

Afturskyggn ahorfsrannsokn a 6ryggi gaf til kynna aukna tidni nyrra floga hja sjuklingum & aldrinum
0 til 19 &ra pegar peir fengu desloratadin samanborid vid timabil sem peir fengu ekki deslératadin.
Medal barna & aldrinum 0-4 &ra var leidrétt hrein haekkun 37,5 (95% 06ryggisbil (Cl) 10,5-64,5) fyrir
hver 100.000 mannar (person years) med bakgrunnshlutfall nyrra floga sem nam 80,3 fyrir hver
100.000 mannar. Medal sjuklinga & aldrinum 5-19 &ra var leidrétt hrein haeekkun 11,3 (95% CI 2,3-
20,2) fyrir hver 100.000 mannar med bakgrunnshlutfall sem nam 36,4 fyrir hver 100.000 mannér. (Sja

kafla 4.4)




Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir, sem grunur er um ad
tengist lyfinu, samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verio
meira.

Medferd
Ef um ofskémmtun er ad raeda skal beita hefébundnum Grraeedum til ad fjarleegja virka efnid sem ekki
hefur frasogast. Melt er med einkenna- og studningsmedfero.

EKKi er unnt ad fjarleegja desloratadin med blédskilun. EKki er vitad hvort unnt er ad fjarleegja
desloratadin med kvidskilun.

Einkenni
Samkveaemt fjdélskammta kliniskri rannsokn, par sem allt ad 45 mg af deslératadini voru gefin (nifaldur
Kliniskur skammtur), komu engin klinisk mikilveeg ahrif fram.

Born

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid
meira.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: andhistamin-H; vidtakablokki, ATC-flokkur: RO6AX27

Verkunarhattur

Deslératadin hefur ekki sleevandi verkun, er langverkandi histaminblokki med sérhaefda verkun &
Uttauga H:-vidtaka. Eftir inntoku blokkar desldratadin sérheft dttauga histamin H:-vidtaka vegna pess
ad efnid kemst ekki inn i midtaugakerfid.

Desloratadin hefur synt ofneemishindrandi eiginleika i in vitro rannséknum. petta felur i sér blokkun &
losun forbélguvaldandi cytdkina eins og IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 ar mastfrumum/latfiklum, og
jafnframt hindrun & tjaningu vidlodunarmolikulsins P-selektins a innanpekjufrumum. Kliniskt
mikilveegi pessara athugana hefur ekki verid stadfest.

Verkun og 6éryggi

I fjlskammta kliniskri rannsokn, par sem allt ad 20 mg af deslératadini var gefid daglega i 14 daga,
saust engin tolfraedileg eda kliniskt marktaek ahrif & hjarta og adar. I kliniskri lyfjafreedilegri rannsokn
par sem deslératadin var gefid i skammtinum 45 mg daglega (nifaldur kliniskur skammtur) i 10 daga,
sast engin lenging & QT-bilinu.

Ekki komu fram neinar kliniskt mikilveegar breytingar & plasmapéttni desloratadins i
fjélskammtarannséknum & milliverkunum vid ketokénasél og erytrémysin.

Lyfhrif


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

Desloratadin kemst ekki audveldlega inn i midtaugakerfid. I kliniskum samanburdarrannsoknum par
sem gefinn var radlagour dagskammtur, 5 mg, jokst ekki tidni svefnhtéfga samanborid vid lyfleysu.
Gjof 7,5 mg af Azomyr i einum skammti daglega hafdi engin ahrif & skynhreyfigetu i kliniskum
rannsoknum. | stakskammtarannsokn sem fram for & fullordnum einstaklingum, hafdi deslératadin

5 mg ekki ahrif & stadladar melingar sem syna hafni manna til stjérnunar flugvéla, par med talio olli
pad heldur ekki einstaklingsbundinni aukningu & syfju eda Iélegri frammistéou vid verkefni sem
tengdust fluginu.

I kliniskum lyfjafraedilegum rannsoknum jok gjof samtimis alkohdli hvorki skerdandi anrif alkohols &
frammistédu né syfju. Enginn marktaekur munur var & nidurstédum skynhreyfiprofs & milli
deslératadins-hépsins og lyfleysuhdpsins, hvort sem lyfid var gefio eitt sér eda med afengi.

Hja sjuklingum med ofnaemiskvef var Azomyr arangursrikt til ad draga ur einkennum eins og hnerra,
nefrennsli og klada, &samt augnklada, tararennsli og roda i augum og klada i efri gom. Azomyr dr6 ar
einkennum i 24 Klukkustundir.

Born
EKKi hefur ad fullu verid synt fram a verkun Azomyr taflna i rannséknum & sjuklingum a aldrinum
12 til 17 &ra.

Auk vidurkenndrar flokkunar sem &rstidabundid og vidvarandi ofneemiskvef, ma einnig flokka
ofnamiskvef sem skammvinnt ofneemiskvef og praléatt ofneemiskvef eftir pvi hve lengi einkennin vara.
Um skammvinnt ofneemiskvef er ad reda pegar einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en
4 vikur, en pralatt ofneemiskvef pegar einkennin vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur.

Azomyr var ahrifarikt til ad lina einkenni arstidabundins ofnaemiskvefs eins og heildarstigafjoldi i

spurningalista vardandi nefslimu- og tarubélgu og lifsgeaedi leiddi i 1j6s. Mesta breyting til batnadar
sast & svidi raunhaefra vandamala (practical problems) og daglegrar virkni sem sjukdémseinkennin
hofou hamlandi hrif &.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga var rannsakadur sem likan fyrir ofsakladasjukdoma, par sem
undirliggjandi lifedlismeinafraedi er svipud, an tillits til uppruna sjukdémsins og vegna pess ad
sjuklingar med langvinnan ofsaklada geta tekid patt i framskyggnri rannsékn. bar sem histaminlosun
er orsakandi pattur i 6llum ofsakladasjukdémum er gert rad fyrir ad auk pess ad draga Ur langvinnum
ofsaklada af 6pekktum toga sé desldratadin einnig ahrifarikt vidé ad draga Ur einkennum annarra
ofsakladasjukdoma, i samraemi vid kliniskar leidbeiningar.

I tveimur sex vikna samanburdarrannsoknum med lyfleysu & sjuklingum med langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga var Azomyr &rangursrikt til ad draga ur kldda og minnka umfang og fjélda
ofsakladatilfella i lok fyrsta skammtatimabilsins. | hverri rannsokn hélst verkunin i paer

24 klukkustundir sem lidu & milli skammta. Eins og i 6rum rannséknum & andhistaminum vid
langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga voru peir 6rfau sjuklingar Gtilokadir sem vitad var ad veru
ométteekilegir fyrir verkun andhistamina. bad dré meira en 50% 0r klddanum hja 55% sjuklinga, sem
medhondladir voru med desloratadini, midad vid 19% sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfleysu.
Medhondlun med Azomyr dr6 einnig markteekt ur svefntruflunum og truflunum & starfsgetu, en peer
breytur eru meeldar og akvardadar & kvardanum null til fjorir.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Plasmapéttni desloratadins er melanleg innan 30 mindtna eftir gjof pess. Deslératadin frasogast vel og
naest hdmarkspéttni eftir u.p.b. 3 klukkustundir; helmingunartimi lokafasa er u.p.b. 27 klukkustundir.
Magn uppsafnads desloratadins var i samreemi vid helmingunartima pess (u.p.b. 27 klukkustundir) og
skdmmtunartioni lyfsins einu sinni & dag. Adgengi deslératadins var i hlutfalli vid skammtasteaerdina &
bilinu 5 mg til 20 mg.



I rannsokn & lyfjahvorfum par sem samsetning sjuklingahdpsins var demigerd fyrir pann hluta
pyadisins sem pjaist af arstidabundnu ofnaemiskvefi nddu 4% einstaklinga herri péttni desloratadins.
petta hlutfall getur verid breytilegt eftir uppruna folks. Hamarkspéttni deslératadins var u.p.b.

3 sinnum heerri eftir u.p.b. 7 klukkustundir vid lokahelmingunartimann u.p.b. 89 klukkustundir.
Oryggissnid pessara einstaklinga var ekki frabrugdid pvi sem var i almenna pydinu.

Dreifing

Deslératadin er miolungsmikid bundid plasmapréteinum (83%-87%). Engin visbending er um
lyfjauppsdfnun sem hefur kliniska pydingu eftir skammt einu sinni a dag af deslératadini

(5 mg-20 mg) i 14 daga.

Umbrot

Ekki hafa ennpé verid borin kennsl & ensim, sem sér um umbrot deslératadins, og pess vegna er ekki
haegt ad utiloka alveg milliverkanir vid 6nnur lyf. Deslératadin blokkar ekki CYP3D4 in vivo, og in
vitro rannséknir hafa synt fram & ad lyfid blokkar ekki CYP2D6 og er hvorki hvarfefni né hemill & P-
glykoprétein.

Brotthvarf

| stakskammtarannsokn med 7,5 mg af deslératadini hafdi faeda engin ahrif (fiturikur, hitaeiningarikur
morgunverdur) & upptoku desloratadins. | annarri rannsokn hafdi greipaldinsafi engin ahrif & frasog og
dreifingu deslératadins.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf deslératadins hjé sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna voru borin saman vid
lyfjahvorf hja heilbrigoum einstaklingum i einni stakskammtarannsokn og einni fjélskammtarannsokn.
| stakskammtarannsokninni var Gtsetningin fyrir deslératadini u.p.b. 2 falt haerri hja einstaklingum
med veega til midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt heerri hja einstaklingum
med verulega langvinna vanstarfsemi nyrna, samanborid vid heilbrigda einstaklinga. I
fjélskammtarannsékninni nadist jafnveegisastand eftir dag 11 og samanborid vid heilbrigda
einstaklinga pa var Utsetningin fyrir deslératadini u.p.b. 1,5 falt heerri hja einstaklingum med vega til
midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt heerri hjé einstaklingum med verulega
langvinna vanstarfsemi nyrna. I badum rannsdknum hofdu breytingar & Gtsetningu fyrir (AUC 0g Crmax)
deslératadini og 3-hydroxydeslératadini ekki kliniskt vaegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Deslératadin er helsta virka umbrotsefni l6ratadins. Rannsoknir & deslératadini og l6ratadini, sem ekki
voru kliniskar, syndu engan eigindlegan eda megindlegan mun, med tilliti til eiturverkana, &
desloratadini og I6ratadini vio samberilega sambeerilega Utsetningu fyrir desloratadini.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafreedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & &xlun og proska. Synt var fram & i
rannsoknum ad desldratadin og l6ratadin héféu engin krabbameinsvaldandi &hrif.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Toflukjarni:

kalsiumhydrdgenfosfattvihydrat

orkistalladur sellul6si

maissterkja

talkim

Tofluhlo:

filmuh(d (inniheldur laktésaeinhydrat, hyprémellodsa, titantvioxid, makrogol 400, indigétin (E 132))



gegnsa hadun (inniheldur hypromellésa, makrdgdl 400)
karnauba-vax

hvitt vax

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Azomyr er afgreitt i lpynnum sem samanstanda af pressadri filmu med alloki.

Efnid, sem pynnupakkningin er ar, er polyklortrifldoretylen (PCTFE)/polyvinylklério (PVC)
(snertiflotur lyfsins) filma med alpynnuloki sem er lokad med vinyl hita innsiglunarhld (snertiflotur
lyfsins).

Pakkningar med 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 t&flum.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrimali.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/157/001-013

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15. jantar 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. febrtar 2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.



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

1. HEITI LYFS

Azomyr 0,5 mg/ml mixtara, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml af mixtdru, lausn, inniheldur 0,5 mg deslératadin.
Hjalparefni med pekkta verkun:

Hver ml af mixtdru, lausn, inniheldur 150 mg sorbit6l (E 420), 100,19 mg propylenglykol (E 1520) og
0,375 mg bensylalkéhdl (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Mixtara, lausn. Teer, litlaus lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Azomyr er &tlad fullordnum, unglingum og bérnum, 1 ars og eldri, til ad draga ar einkennum:
- ofn@miskvefs (sja kafla 5.1)
- ofsaklada (sja kafla 5.1)

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Fullordnir og unglingar (12 &ra og eldri)
Radlagour skammtur af Azomyr er 10 ml (5 mg) mixtara, lausn, einu sinni a s6larhring.

Born

Leeknir sem avisar lyfinu atti ad gera sér grein fyrir ad flest tilfelli nefslimubdlgu hja bérnum undir
2 ara aldri eru vegna sykinga (sja kafla 4.4) og ad engar upplysingar liggja fyrir sem stydja medferd
med Azomyr vid nefslimubolgu vegna sykinga.

Born 1 til 5 &ra: 2,5 ml (1,25 mg) Azomyr mixtara, lausn, einu sinni & dag.
Born 6 til 11 &ra: 5 ml (2,5 mg) Azomyr mixtura, lausn, einu sinni & dag.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Azomyr 0,5 mg/ml mixtaru, lausnar, hja bérnum yngri
en 1 érs.

Takmorkud reynsla af verkun er Gr kliniskum rannsoknum vid notkun deslératadins hja bérnum &
aldrinum 1 til 11 &ra og unglingum & aldrinum 12 &ra til 17 ara (sja kafla 4.8 og 5.1).

Skammvinnt ofneemiskvef (einkenni vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur) skal
medhondla i samreemi vid sjukrasogu sjuklingsins og heetta m& medferd pegar einkenni hverfa og hefja
hana ad nyju pegar einkenni koma aftur. Vid pralatt ofneemiskvef (einkenni vara i 4 daga eda meira i
viku og lengur en i 4 vikur) geeti sjuklingurinn purft a &framhaldandi medferd ad halda medan
ofnemistiminn varir.



Lyfjagjof

Til inntoku.
Skammtinn ma taka med eda an matar.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna, sem talin eru upp i kafla 6.1, eda fyrir
I6ratadini.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Skert nyrnastarfsemi
Azomyr @tti ad nota med varud ef um er ad reeda alvarlega vanstarfsemi nyrna (sja kafla 5.2).

Flog
Geeta skal vartdar vid gjof desldratadins hja sjuklingum med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog,

sérstaklega hja ungum bérnum (sjé kafla 4.8), sem er haettara vid ad fa ny flog medan a medferd med
deslératadini stendur. Hugsanlega parf ad haetta medferd med deslératadini hja sjuklingum sem fa flog
medan & medferd stendur.

Azomyr mixtara, lausn inniheldur sorbitdl (E 420)
Lyfid inniheldur 150 mg af sorbitdli (E 420) i hverjum ml af mixtdru.

Gera parf rao fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbit6l (E 420)
(eda fruktosa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbit6l (E 420) (eda fraktdsa). Sorbitol (E 420) i lyfjum
til inntoku getur haft ahrif & adgengi annarra lyfja til inntéku sem tekin eru inn samhlida.

Sorbitdl breytist i fraktosa. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol skulu ekki taka inn lyfid.

Azomyr mixtara, lausn inniheldur prépylenglykdl (E 1520)
Lyfid inniheldur 100,19 mg af propylenglykéli (E 1520) i hverjum ml af mixtdru.

Azomyr mixtara, lausn inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdél (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Azomyr mixtdra, lausn inniheldur bensylalk6hol
Lyfid inniheldur 0,375 mg af bensylalkéholi i hverjum ml af mixtaru.

Bensylalk6hdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Aukin hetta vegna uppsdfnunar hja ungum bérnum. EkKi er malt med notkun lengur en i viku handa
ungum boérnum (yngri en 3 &ra).

Ekki skal nota mikid rammal nema med varud og adeins ef naudsyn krefur, sérstaklega hja
einstaklingum med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi vegna hattu & uppséfnun og eiturverkunum
(bl6dsyring).

Bdrn

Hja bérnum yngri en 2 ara er sérstaklega erfitt ad gera greinarmun a pvi hvort um er ad reeda
ofnemiskvef eda nefkvef af voldum einhvers annars. Athuga skal hvort fyrir hendi sé syking i efri
dndunarvegi eda vanskopun, d&samt pvi ad skoda sjukrasogu sjuklings, framkvaema leeknisskodun og
videigandi bl6drannsoknir og hudprof.

Um pad bil 6% fullordinna og barna 2 til 11 ara eru med svipgerd litilla umbrota desloratadins og hja
peim er Utsetning meiri (sja kafla 5.2). Oryggi desldratadins hja bérnum 2 til 11 ara, sem eru med litil
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umbrot, er pad sama og hja bérnum med edlileg umbrot. Ahrif deslératadins hja bornum < 2 ara med
litil umbrot hafa ekki verid rannsokud.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar milliverkanir sem hafa kliniska pydingu hafa komid i ljos i kliniskum rannséknum &
deslératadin-t6flum par sem erytromysin eda ketokonasol var gefid samtimis (sjé kafla 5.1).

Born
Rannsdknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.

I kliniskri lyfjafreedilegri rannsokn jok taka Azomyr taflna samtimis alkohdli ekki skerdandi ahrif
alkéhols & frammistodu (sja kafla 5.1). Hinsvegar hefur verid greint fra tilvikum alkoholdpols og
eitrana vid notkun eftir markadssetningu. Pess vegna er radlagt ad geeta vartdar ef alkohdls er neytt
samhlida.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (yfir 1.000 punganir) og peer

benda til pess ad desloratadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & féstur/nybura.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 &xlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis
atti ad fordast notkun Azomyr & medgongu.

Brjostagjof

Desloratadin hefur greinst i brjostmylkingum ef modirin notar lyfid. Ahrif deslératadins & born sem
eru & brjosti eru ekki pekkt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar
fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjéstagjof eda haetta/stodva timabundid
medferd med Azomyr.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi karla og kvenna.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Samkveaemt kliniskum rannséknum hefur Azomyr engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um ad flestir einstaklingar finni ekki fyrir svefnhéfga. Engu ad
siour getur svorun einstaklinga vid 6llum lyfjum verid mismunandi og er melt med pvi ad sjuklingar
framkvami ekki athafnir sem krefjast &rvekni, eins og ad aka bil eda nota vélar, fyrr en peir hafa attad
sig & pvi hvada ahrif lyfid hefur & pa.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um 6ryqgai

Fullordnir og unglingar

I kliniskum ranns6knum & fullordnum og unglingum & mérgum abendingum, p.m.t. ofna@miskvefi og
langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga, eftir rddlagdan skammt var skyrt fra aukaverkunum vegna
Azomyr hja 3% sjuklinga umfram pa sem fengu lyfleysu. Algengustu aukaverkanir umfram lyfleysu
voru preyta (1,2%), munnpurrkur (0,8%) og héfudverkur (0,6%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem oftar var greint fra en fyrir lyfleysu i kliniskum ranns6knum og adrar
aukaverkanir, sem greint hefur verio fra eftir markadssetningu, eru taldar upp i eftirfarandi t6flu.
Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000
til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000) koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad daetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).
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Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir sem hafa komid fram hja

Azomyr
Efnaskipti og neering Tidni ekki pekkt Aukin matarlyst
Gedraen vandamal Koma orsjaldan fyrir | Ofskynjanir
Tidni ekki pekkt Oedlilegt atferli*, arasarhneigd”, depurd
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Algengar (born yngri | Svefnleysi
en 2 ara)
Koma érsjaldan fyrir | Sundl, svefnhofgi, svefnleysi, skynhreyfi-
ofvirkni, flog
Augu Tidni ekki pekkt Augnpurrkur
Hjarta Koma ¢rsjaldan fyrir | Hradtaktur, hjartslattaronot
Tioni ekki pekkt Lenging QT bils”
Meltingarfeeri Algengar Munnpurrkur
Algengar (b6rn yngri | Nidurgangur
en 2 ara)

Koma dérsjaldan fyrir | Kvidverkir, flokurleiki, uppkost,
meltingartruflanir, nidurgangur

Lifur og gall Koma orsjaldan fyrir | Haekkud lifrarensim, haekkad bilirdbin,
lifrarbdlga
Tioni ekki pekkt Gula
Hao og undirhad Tioni ekki pekkt Ljésnemi
Stodkerfi og bandvefur Koma drsjaldan fyrir | VVOdvaprautir
Almennar aukaverkanir | Algengar Preyta
og aukaverkanir & Algengar (born yngri | Sétthiti
ikomustad en 2 ara)

Koma érsjaldan fyrir | Ofnamisviobrogd (s.s. bradaofnami,
ofsabjugur, madi, kladi, atbrot, og ofsakladi)
Tioni ekki pekkt préttleysi

Rannsdknanidurstodur Tioni ekki pekkt pyngdaraukning

*  Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, einnig hja bérnum.

Bdrn
Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu hja bérnum med épekktri tidni eru
medal annars hjartslattartruflun og haegslattur.

I kliniskum ranns6knum hja bérnum var deslératadin-saft gefin alls 246 bérnum & aldrinum 6 méanada
til 11 &ra. Heildartioni aukaverkana hja bornum 2 til 11 &ra var svipud hja hopnum sem fékk
desloratadin og hopnum sem fékk lyfleysu. Hja ungabérnum og smabdrnum & aldrinum 6 til

23 manada voru algengustu aukaverkanirnar, sem skyrt var fra umfram lyfleysu, nidurgangur (3,7%),
hiti (2,3%) og svefnleysi (2,3%). | vidb6tarrannsokn komu engar aukaverkanir i 1jos hja bornum &
aldrinum 6 til 11 ara eftir stakan 2,5 mg skammt af deslératadin-mixtdru, lausn.

I Kliniskri ranns6kn med 578 sjuklingum & aldrinum 12 til 17 ra var hofudverkur algengasta
aukaverkunin og kom fram hja 5,9% sjuklinga sem fengu deslératadin og hja 6,9% sjuklinga sem
fengu lyfleysu.

Afturskyggn ahorfsrannsékn & 6ryggi gaf til kynna aukna tidni nyrra floga hja sjaklingum & aldrinum
0 til 19 ara pegar peir fengu desloratadin samanborid vid timabil sem peir fengu ekki deslératadin.
Medal barna & aldrinum 0-4 &ra var leidrétt hrein haeekkun 37,5 (95% 06ryggisbil (Cl) 10,5-64,5) fyrir
hver 100.000 mannar (person years) med bakgrunnshlutfall nyrra floga sem nam 80,3 fyrir hver
100.000 mannér. Medal sjuklinga & aldrinum 5-19 &ra var leidrétt hrein haekkun 11,3 (95% CI 2,3-
20,2) fyrir hver 100.000 mannar med bakgrunnshlutfall sem nam 36,4 fyrir hver 100.000 mannér. (Sja
kafla 4.4)
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir, sem grunur er um ad
tengist lyfinu, samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verio
meira.

Medferd
Ef um ofskommtun er ad raeda skal beita hefdbundnum Grraedum til ad fjarlegja virka efnid sem ekki
hefur frasogast. Melt er med einkenna- og studningsmedfero.

Ekki er unnt ad fjarleegja desloratadin med blodskilun. EKKi er vitad hvort unnt er ad fjarlaegja
desloratadin med kvidskilun.

Einkenni
Samkveaemt fjolskammta kliniskri rannsékn hja fulloronum og unglingum, par sem allt ad 45 mg af
deslératadini voru gefin (nifaldur kliniskur skammtur), komu engin klinisk mikilveeg ahrif fram.

Born

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verio
meira.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: andhistamin-H, vidtakablokki, ATC-flokkur: RO6AX27

Verkunarhattur

Deslératadin hefur ekki sleevandi verkun, er langverkandi histaminblokki med sérhaefda verkun &
Uttauga Hi-vidtaka. Eftir inntoku blokkar desldratadin sérheft Gttauga histamin H;-vidtaka vegna pess
a0 efnid kemst ekki inn i midtaugakerfid.

Deslératadin hefur synt ofneemishindrandi eiginleika i in vitro rannsoknum. betta felur i sér blokkun &
losun forbélguvaldandi cytdkina eins og IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 ar mastfrumum/latfiklum, og
jafnframt hindrun & tjaningu vidlodunarmolikulsins P-selektins & innanpekjufrumum. pagd & eftir ad

stadfesta kliniskt mikilveegi pessara athugana.

Verkun oq 0ryqqi

Bdrn

Sérstakar rannsoknir & bornum hafa ekki farid fram til ad rannsaka verkun Azomyr mixtdru, lausnar.
Hins vegar var synt fram & 6ryggi deslératadin saftar, sem inniheldur sému péttni desloratadins og
Azomyr mixtara, lausn i premur rannséknum a bérnum. Born & aldrinum 1-11 ara, sem purftu
andhistaminmedferd, fengu dagskammtinn 1,25 mg af desloratadini (1 til 5 &ra) eda 2,5 mg (6 til

11 &ra). Medferdin poldist vel eins og synt var fram & i malingum & lifsmérkum, blédrannsdknum og
upplysingum 0r hjartalinuriti, p.m.t. QTc. begar desldratadin var gefid i radlogoum skdmmtum var
plasmapéttni pess (sja kafla 5.2) samberileg hja bérnum og fullordnum. bess vegna, par sem préun
ofnaemiskvefs/langvinns ofsaklada af 6pekktum toga og nidurstddur rannsdkna & desloratadin eru
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svipadar hja fullordnum og bérnum, geta upplysingar um verkun deslératadins hja fullorénum gilt
einnig fyrir born.

Verkun Azomyr saftar hefur ekki verid rannsokud hja bornum yngri en 12 ara i kliniskum
rannsoknum.

Fullordnir og unglingar

[ fjélskammta kliniskri rannsokn & fullordnum og unglingum, par sem allt ad 20 mg af deslératadini
voru gefin daglega i 14 daga, saust engin tolfreedilega eda kliniskt markteaek ahrif & hjarta og adar. i
Kliniskri lyfjafraeedilegri rannsékn a fullordnum og unglingum par sem deslératadin var gefid i
skammtinum 45 mg daglega (nifaldur Kliniskur skammtur) i 10 daga, sast engin lenging & QT-bilinu.

Lyfhrif )
Desldratadin kemst ekki audveldlega inn i midtaugakerfid. I kliniskum samanburdarrannséknum par

sem fullordnum og bérnum var gefinn radlagdur dagskammtur, 5 mg, jokst ekki tidni svefnhofga
samanborid vid lyfleysu. Azomyr toflur gefnar fullorénum og unglinum i einum 7,5 mg skammti
daglega héfdu engin ahrif & skynhreyfigetu i kliniskum rannséknum. [ stakskammtarannsokn, hafdi
deslératadin 5 mg ekki ahrif & stadladar malingar sem syna haefni manna til stjornunar flugvéla, par
med talio olli pad ekki einstaklingsbundinni aukningu & syfju eda Iélegri frammistéou vio verkefni
sem tengdust fluginu.

I kliniskum lyfjafreedilegum rannsoknum hja fullordnum jok gjof samtimis alkoholi hvorki skerdandi
ahrif alkdhols & frammstddu né syfju. Enginn markteekur munur var & nidurstéoum skynhreyfiprofs a
milli deslératadins-hopsins og lyfleysuhopsins, hvort sem lyfid var gefid eitt sér eda med afengi.

Ekki komu fram neinar kliniskt mikilvaegar breytingar a plasmapéttni deslératadins i
fjélskammtarannséknum & milliverkunum vid ketokénasél og erytrémysin.

Hja fullordnum og unglingum med ofnaemiskvef voru Azomyr toflur drangursrikar til ad draga ur
einkennum eins og hnerra, nefrennsli og klada, &samt augnklada, tararennsli og roda i augum og klada
i efri gom. Azomyr dr6 ar einkennum i 24 klukkustundir. EKki hefur ad fullu verid synt fram & verkun
Azomyr taflna i ranns6knum & sjuklingum & aldrinum 12 til 17 &ra.

Auk vidurkenndrar flokkunar sem arstidabundid og vidvarandi ofnaemiskvef ma einnig flokka
ofn@miskvef sem skammvinnt ofnaemiskvef og pralatt ofnemiskvef eftir pvi hve lengi einkennin vara.
Um skammvinnt ofnaemiskvef er ad reeda pegar einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en
4 vikur, en préalatt ofnaeemiskvef pegar einkennin vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur.

Azomyr toflur voru ahrifarikar til ad lina einkenni arstidabundins ofnaemiskvefs eins og
heildarstigafjoldi & spurningalista vardandi nefslimu- og trubolgu og lifsgaedi leiddi i 1j6s. Mesta
breyting til batnadar var & svidi raunhaefra vandamala (practical problems) og daglegrar virkni sem
sjukdoémseinkennin héfou hamlandi ahrif a.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga var rannsakadur sem likan fyrir ofsakladasjukdoma, par sem
undirliggjandi lifedlismeinafraedi er svipud, an tillits til uppruna sjukdémsins og vegna pess ad
sjuklingar med langvinnan ofsaklada geta tekid patt i framskyggnri rannsékn. par sem histaminlosun
er orsakandi pattur i 6llum ofsakladasjukdomum er gert rad fyrir ad auk pess ad draga Ur langvinnum
ofsaklaoa af 6pekktum toga sé desldratadin einnig ahrifarikt vid ad draga dr einkennum annarra
ofsakladasjukdoma, i samraemi vid kliniskar leidbeiningar.

I tveimur sex vikna samanburdarrannsoknum med lyfleysu & sjiklingum med langvinnan ofsakléada af
Opekktum toga var Azomyr arangursrikt til ad draga Ur klada og minnka umfang og fjélda
ofsakladatilfella i lok fyrsta skammtatimabilsins. I hverri rannsokn hélst verkunin i paer

24 klukkustundir sem lidu & milli skammta. Eins og i 6drum ranns6knum & andhistaminum vid
langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga voru peir érfau sjuklingar Utilokadir sem vitad var ad veeru
omotteekilegir fyrir verkun andhistamina. Pad dré meira en 50% ur kladanum hja 55% sjdklinga, sem
medhondladir voru med desloratadini midad vid 19% sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfleysu.
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Medhéndlun med Azomyr dré einnig marktaekt ar svefntruflunum og truflunum a starfsgetu, en peer
breytur eru meeldar og akvardadar & kvardanum null til fjérir.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Plasmapéttni desldratadins hjé fullordnum og unglingum er malanleg innan 30 minutna eftir gjof pess.
Deslératadin frasogast vel og naest hdamarkspéttni eftir u.p.b. 3 klukkustundir; helmingunartimi
lokafasa er u.p.b. 27 klukkustundir. Magn uppsafnads deslératadins var i samraemi vid
helmingunartima pess (u.p.b. 27 klukkustundir) og skémmtunartidni lyfsins einu sinni & dag. Adgengi
desloratadins var i hlutfalli vid skammtasteerdina & bilinu 5 mg til 20 mg.

I rod rannsokna a lyfjahvorfum og rod kliniskra rannsdkna nadu 6% einstaklinga haerri péttni
deslératadins. Fjoldi pessara einstaklinga med arfgengt litid umbrot var sambarilegur hja fullordnum
(6%) og bérnum 2 til 11 ara (6%) og heerri hja peldokkum (18% fullordnir, 16% bérn) en hja hvita
kynpettinum (2% fulloronir, 3% bdrn) i bAdum hépunum.

[ fjolskammtarannsokn & lyfjahvérfum hja heilbrigdum fullordnum einstaklingum, par sem notadar
voru toflur, voru fjorir einstaklingar med litid umbrot deslératadins. Hja pessum einstaklingum var
Cmax Um pad bil 3 sinnum heerri eftir um pad bil 7 klukkustundir med lokahelmingunartima um pad bil
89 klukkustundir.

Svipadar lyfjahvarfabreytur saust i fjolskammtarannsékn & lyfjahvorfum par sem notud var saft hja
bérnum 2 til 11 ara med litid umbrot sem h6fdu ofnaemiskvef. Utsetning (AUC) fyrir desloratadini var
u.p.b. 6 sinnum haerri og Cmax U.p.b. 3 til 4 sinnum haerri eftir um pad bil 3-6 klukkustundir med
lokahelmingunartima um pad bil 120 klukkustundir. Utsetning var st sama hja fullordnum og bérnum
med litid umbrot pegar gefnir voru skammtar midad vid aldur. Oryggissnid pessara einstaklinga var
ekki frabrugoid pvi sem var i almenna hopnum. Ekki hefur farid fram rannsokn & verkun deslératadins
hj& < 2 ara sem eru med litid umbrot.

I adgreindum stakskammtarannsoknum voru AUC- 0g Crax.gildi deslératadins hja bérnum eftir
radlagda skammta sambarileg og hja fullordnum sem fengu 5 mg af deslératadin-saft.

Dreifing

Deslératadin er miolungsmikid bundid plasmapréteinum (83%-87%). Engin visbending er um
uppsofnun virka efnisins sem hefur kliniska pydingu eftir skammt einu sinni & dag af deslératadini
(5 mg-20 mg) i 14 daga.

I stakskammta vixIrannsokn & desloratadini kom i 1jos ad toflurnar og saftin veeru jafngild. par sem
Azomyr mixtara, lausn, inniheldur somu péttni desldratadins var ekki porf & sérstakri rannsokn og
reiknad er med ad hin sé jafngild saft og toflum.

Umbrot

Ekki hafa ennpa verid borin kennsl a ensim, sem sér um umbrot deslératadins, og pess vegna er ekki
haegt ad utiloka alveg milliverkanir vid 6nnur lyf. Desloratadin blokkar ekki CYP3D4 in vivo, og in
vitro rannsoknir hafa synt fram & ad lyfid blokkar ekki CYP2D6 og er hvorki hvarfefni né hemill 4 P-
glykdpraétin.

Brotthvarf

| stakskammtarannsokn med 7,5 mg af deslératadini hafdi fada engin ahrif (fiturikur, hitaginingarikur
morgunverdur) & upptoku desloratadins. T annarri rannsokn hafdi greipaldinsafi engin ahrif & frasog og
dreifingu deslératadins.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf desloratadins hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna voru borin saman vid
lyfjahvorf hja heilbrigdum einstaklingum i einni stakskammtarannsékn og einni fjolskammtarannsokn.
| stakskammtarannsokninni var Gtsetningin fyrir desloratadini u.p.b. 2 falt haerri hja einstaklingum
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med veega til midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt heerri hja einstaklingum
med verulega langvinna vanstarfsemi nyrna, samanborid vid heilbrigda einstaklinga. |
fjolskammtarannsdkninni nddist jafnveegisastand eftir dag 11 og samanborid vid heilbrigda
einstaklinga pa var Utsetningin fyrir deslératadini u.p.b. 1,5 falt heerri hja einstaklingum med veega til
midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt haerri hja einstaklingum med verulega
langvinna vanstarfsemi nyrna. I badum rannsoknum hofdu breytingar & ttsetningu fyrir (AUC 0g Crmax)
desloratadini og 3-hydroxydesloratadini ekki kliniskt veegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Desldratadin er helsta virka umbrotsefni l6ratadins. Gogn Ur 0kliniskum rannséknum & desloratadini
og lératadini syndu ad enginn munur er & eiginleikum eda magni efnanna vardandi eiturverkanasvid
peirra eftir sambarilega gjof desloratadins.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & &xlun og proska. Synt var fram & i
ranns6knum ad deslératadin og lératadin héfou engin krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

sorbitél (E 420)

propylenglykdl (E 1520)

stkral6si (E 955)

hypromellési 2910

natriumsitrattvinydrat

natturulegt og gervibragdefni (tyggigimmi, sem inniheldur prépylenglykol (E 1520) og
bensylalkéhol)

vatnsfri sitrénusyra

tvinatrium edetat
hreinsad vatn

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3  Geymslupol

2ar

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbuadum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Azomyr mixtara, lausn, er afgreidd i 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 og 300 ml ljésbrdnum glerfléskum
(tegund 111) med pdlypropylendryggisskruftappa kleddum marglaga fodri med polyetylen i ysta lagi.
Meliskeid, sem meelir 2,5 ml og 5 ml, fylgir 6llum pakkningunum nema 150 ml pakkningum. 1 150 ml

pakkningunni er maliskeid eda inntokusprauta, sem mala 2,5 ml og 5 ml.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrimali.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/00/157/059-067

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. jantar 2001

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. febriar 2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.

17


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

VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt fyrir filmuhudadar toflur

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrqir fyrir lokasampykkt fyrir mixtdru, lausn

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:
. A0 beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/aheattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA MEDP 1, 2,3, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TOFLUM

1. HEITI LYFS

Azomyr 5 mg filmuhddadar toflur
desloratadin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg deslératadin.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 filmuhGouo tafla

2 filmuhudaodar téflur
3 filmuhtodadar toflur
5 filmuhtodadar toflur
7 filmuhtdadar toflur
10 filmuhtdadar toflur
14 filmuhtdadar toflur
15 filmuhudadar téflur
20 filmuhGoadar toflur
21 filmuhtouo tafla
30 filmuhtoadar toflur
50 filmuhGoadar toflur
100 filmuhutoadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypid tofluna i heilu lagi med glasi af vatni.
Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbudum.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/157/001 1 tafla
EU/1/00/157/002 2 toflur
EU/1/00/157/003 3 toflur
EU/1/00/157/004 5 toflur
EU/1/00/157/005 7 toflur
EU/1/00/157/006 10 toflur
EU/1/00/157/007 14 toflur
EU/1/00/157/008 15 toflur
EU/1/00/157/009 20 toflur
EU/1/00/157/010 21 tafla
EU/1/00/157/011 30 toflur
EU/1/00/157/012 50 toflur
EU/1/00/157/013 100 t6flur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Azomyr
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| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

ASKJA MEDP 1, 2,3, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TOFLUM

1. HEITI LYFS

Azomyr 5 mg tafla
deslératadin

2. NAFN MARKADBDSLEYFISHAFA

Organon

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

FLASKA MED 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

1. HEITI LYFS

Azomyr 0,5 mg/ml mixtara, lausn
deslératadin

2. VIRK(T) EFNI

Hver ml af mixtdru, lausn, inniheldur 0,5 mg deslératadin.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur sorbitdl (E 420), prépylenglykol (E 1520) og bensylalkéhdl.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

mixtdra, lausn

30 ml med 1 meliskeid

50 ml med 1 meliskeio

60 ml med 1 meliskeio

100 ml med 1 maliskeid

120 ml med 1 maliskeid

150 ml med 1 maliskeid

150 ml med 1 inntékusprautu
225 ml med 1 maliskeid

300 ml med 1 meliskeid

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbddum.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/157/059 30 ml med 1 maliskeid
EU/1/00/157/060 50 ml med 1 meliskeid
EU/1/00/157/061 60 ml med 1 maliskeid
EU/1/00/157/062 100 ml med 1 meliskeid
EU/1/00/157/063 120 ml med 1 maliskeio
EU/1/00/157/064 150 ml med 1 meliskeio
EU/1/00/157/067 150 ml med 1 inntékusprautu
EU/1/00/157/065 225 ml med 1 meliskeid
EU/1/00/157/066 300 ml med 1 maliskeio

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Azomyr

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

FLASKA MED 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Azomyr 0,5 mg/ml mixtara, lausn
desloratadin

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Til inntoku

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

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

6. ANNAD

Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbuadum.

29




B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Azomyr 5 mg filmuhudadar toflur
desloratadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Azomyr og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Azomyr

Hvernig nota & Azomyr

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Azomyr

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Azomyr og vid hverju pad er notad

Hvad er Azomyr
Azomyr inniheldur deslératadin sem er andhistamin.

Hvernig virkar Azomyr
Azomyr er ofneemislyf. Pad hjalpar vid ad hafa hemil & ofneemisvidbrogdum og einkennum peirra.

Hvenar a ad nota Azomyr

Azomyr dregur ar einkennum ofnaemiskvefs (bélga i nefgdngum vegna ofnemis, t.d. heymadi eda
ofnaemi fyrir rykmaurum) hja fullordnum og unglingum, 12 &ra og eldri. Einkennin eru hnerri,
nefrennsli og kladi i nefi, kladi i efri gobm, kladi i augum, raud eda tarvot augu.

Azomyr er einnig notad til ad draga Ur einkennum ofsaklada (einkenni i hid vegna ofnaemis).
Einkennin eru kladi og ofsakladi.

Léttir pessara einkenna varir allan daginn og hjalpar pér vio ad endurheimta edlilega starfsgetu og
edlilegan svefn.

2. Adur en byrjad er ad nota Azomyr

Ekki méa nota Azomyr
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir deslératadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp |
kafla 6) eda loratadini.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Azomyr er notad:
- ef pu ert med 1élega nyrnastarfsemi.

- ef pu ert med heilsufars- eda fjélskyldusogu um flog.

Bdrn og unglingar
Ekki gefa bornum yngri en 12 éra lyfio.
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Notkun annarra lyfja samhlida Azomyr

EKKi er vitad um milliverkanir Azomyr vid énnur lyf.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Azomyr med mat, drykk eda afengi
Azomyr ma taka med eda an maltioar.
Geetio vartdar pegar Azomyr er tekid med afengi.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Ekki er radlagt ad taka Azomyr & medgdngu eda medan & brjostagjof stendur.

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi karla og kvenna.

Akstur og notkun véla

I radl6gdum skammiti er pess ekki vanst ad petta lyf hafi ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar
véla. Enda pott flestir finni ekki fyrir syfju er malt med pvi ad framkvaema ekki athafnir sem krefjast
arvekni, eins og ad aka bil eda nota vélar fyrr en pu veist hvernig pu bregst vid lyfinu.

Azomyr téflur innihalda laktdsa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur en Iyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Azomyr

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun handa fullordnum og unglingum, 12 &ra og eldri
Radlagdur skammtur er ein tafla einu sinni & sélarhring med glasi af vatni med eda an fadu.

petta lyf er til inntoku.
Gleypid tofluna i heilu lagi.

Vardandi medferdarlengd pa mun laeknirinn dkvarda tegund ofhaemiskvefsins sem pu pjaist af og
akveda hve lengi pu att ad taka Azomyr.

Ef pu ert med skammvinnt ofneemiskvef (einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4
vikur) mun laeknirinn meaela med medferd sem byggist & sjukraségu pinni.

Ef pa ert med pralatt ofnemiskvef (einkennin vara i fleiri en 4 daga i viku og lengur en i 4 vikur) mun
leeknirinn hugsanlega mala med medferd i lengri tima.

Medferdarlengd vid ofsakladda er mismunandi milli sjaklinga pvi skal fylgja fyrirmalum laeknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takid Azomyr eingdngu eins og avisad er. EKKi er buist vid alvarlegum vandamalum ef til
ofskdmmtunar kemur fyrir slysni. Samt sem adur skal leita tafarlaust til laeknisins, lyfjafraedings eda
hjakrunarfraedingsins, ef tekid er meira af Azomyr en avisad er.

Ef gleymist ad taka Azomyr
Ef gleymist ad taka skammtinn einu sinni, skal taka hann eins fljétt og audio er og sidan er lyfid tekid
eftir skammtadeetlun. EKKi & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Azomyr

Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunafraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun
lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Eftir markadssetningu Azomyr hefur 6rsjaldan verid greint fra alvarlegum ofnamisvidbrégdum
(6ndunarerfidleikum, hvaesandi 6ndun, klada, ofsaklada og prota). Ef pu verdur var/vor vid einhverja
af pessum aukaverkunum skal hetta notkun lyfsins og leita bradrar laeeknisadstodar strax.

I kliniskum rannséknum hjé fullordnum voru aukaverkanir u.p.b. paer sému og vegna lyfleysutafina.
Samt sem &dur var oftar skyrt fra preytu, munnpurrki og héfudverk en eftir toku lyfleysutaflna. Hja
unglingum var héfudverkur algengasta aukaverkunin sem greint var fra.

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum & Azomyr:

Algengar: Eftirfarandi aukaverkanir geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o preyta

o munnpurrkur

o hofudverkur

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Azomyr:

Koma orsjaldan fyrir: Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum

Alvarleg ofnemisvidbrogd

Utbrot

hjartslattaronot eda éreglulegur hjartslattur
hradur hjartslattur

magaverkur

ogledi

uppkost

oroleiki i maga

nidurgangur

sundl

svefnhofgi

svefnleysi

vodvaverkir

ofskynjanir

flog

oOréleiki med auknum likamshreyfingum
lifrarbolga

6edlileg lifrarprof

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum
o ovenjulegur slappleiki

o gulnun hudar og/eda augna

o aukid nemi haoar fyrir sélarljosi, jafnvel pd mistur sé fyrir solu, og utfjolublau ljosi, t.d.
atfjolublaum ljésum i ljosabekkjum

breytingar & hjartslatti

Oedlilegt atferli

arasarhneigd

pyngdaraukning, aukin matarlyst

depurd

augnpurrkur
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Born

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum
o heaegur hjartslattur

o breytingar & hjartsleetti

o Oedlilegt atferli

o arasarhneigd

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Azomyr
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og pynnupakkningu a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vio herri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum umbuadum.
Ekki skal nota lyfid ef einhverjar breytingar eru & utliti taflnanna.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Azomyr inniheldur

- Virka innihaldsefnid er deslératadin 5 mg

- Onnur innihaldsefni eru kalsiumhydrogenfosfattvinydrat, drkristalladur selluldsi, maissterkja,
talkim. Taflan er med filmuhdd (inniheldur lakt6saeinhydrat (sja kafla 2 ,,Azomyr toflur
innihalda laktosa“), hypromellosa, titantvioxid, makrogol 400, indigétin (E 132)), gegnseerri
hadun (inniheldur hypromell6sa, makrogél 400), karnauba-vax, hvitt vax.

Lysing & utliti Azomyr og pakkningastaeroir

Azomyr 5 mg filmuhadud tafla er 1josbla, kringlétt og igreypt med ,,C5 & annarri hlid og slétt & hinni.
Azomyr 5 mg filmuhGdudum toflum er pakkad i pynnur i pakkningasterdunum 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14,
15, 20, 21, 30, 50 eda 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Framleidandi: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.
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Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

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

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

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

Eesti

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

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

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

France
Organon France
Tél: +33 (0) 157 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

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

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

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

Malta

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

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

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

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Roménia

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



Ireland

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

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

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

Kvbmpog

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

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

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

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}><i {manudur AAAA}>.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Azomyr 0,5 mg/ml mixtura, lausn
deslératadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Azomyr mixtdru, lausn, og vio hverju hdn er notud
Adur en byrjad er ad nota Azomyr mixtaru, lausn

Hvernig nota & Azomyr mixtaru, lausn

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Azomyr mixturu, lausn

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Azomyr mixtaru, lausn, og vid hverju hun er notud

Hvad er Azomyr
Azomyr inniheldur deslératadin sem er andhistamin.

Hvernig virkar Azomyr
Azomyr mixtara, lausn, er ofnemislyf. pad hjalpar vid ad hafa hemil & ofnemisvidbrégdum og
einkennum peirra.

Hvenar a ad nota Azomyr

Azomyr mixtara, lausn dregur Ur einkennum ofneemiskvefs (bélgu i nefgéngum vegna ofnaemis, t.d.
heymaedi eda ofneemi fyrir rykmaurum) hja fulloronum, unglingum og bérnum eins ars og eldri.
Einkennin eru hnerri, nefrennsli og kladi i nefi, kladi i efri gém, kladi i augum, raud eda tarvot augu.

Azomyr mixtara, lausn, er einnig notud til ad draga Ur einkennum ofsakl&da (einkenni i h(id vegna
ofnaémis). bessi einkenni eru kl&di og ofsakladi.

Léttir pessara einkenna varir allan daginn og hjalpar pér vid ad endurheimta edlilega starfsgetu og
edlilegan svefn.

2. Adur en byrjad er ad nota Azomyr mixturu, lausn

Ekki méa nota Azomyr mixtdru, lausn
- ef um er ad raeda ofnaemi fyrir deslératadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda loratadini.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Azomyr notad:
- ef pu ert med 1élega nyrnastarfsemi.

- ef pa ert med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog.

Born og unglingar
Ekki gefa bornum yngri en 1 ars lyfid.
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Notkun annarra lyfja samhlida Azomyr

Ekki er vitad um milliverkanir Azomyr vid énnur Iyf.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Azomyr mixtudru, lausnar, med mat, drykk eda &fengi
Azomyr ma taka med eda an maltioar.
Geetio vartdar pegar Azomyr er tekid med afengi.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lsekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Ekki er radlagt ad taka Azomyr mixtdru, lausn, @ medgodngu eda medan & brjdstagjof stendur.

Engin gogn liggja fyrir um frjésemi karla og kvenna.

Akstur og notkun véla

I radlogdum skammti er pess ekki veenst ad petta lyf hafi ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar
véla. Enda pott flestir finni ekki fyrir syfju er malt med pvi ad framkvaema ekki athafnir sem krefjast
arvekni, eins og ad aka bil eda nota vélar fyrr en pu veist hvernig pua bregst vid lyfinu.

Azomyr mixtdra, lausn inniheldur sorbitol (E 420)
Lyfid inniheldur 150 mg af sorbitdli (E 420) i hverjum ml af mixtdru.

Sorbitdl breytist i fraktosa. beir sem hafa fengid peer upplysingar hja laekni ad peir (eda barnid) séu
med 6pol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt fraktésadpol, sem er mjog
sjaldgeefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fruktosa, skulu reeda vid leekninn
adur en lyfid er notad.

Azomyr mixtara, lausn inniheldur prépylenglykdl (E 1520)
Lyfid inniheldur 100,19 mg af prépylenglykoli (E 1520) i hverjum ml af mixtdru.

Azomyr mixtdra, lausn inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammiti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

Azomyr mixtara, lausn inniheldur bensylalkohol
Lyfid inniheldur 0,375 mg af bensylalkéholi i hverjum ml af mixtaru.

Bensylalk6hdl getur valdid ofneemisvidbrogdum.

Notid lyfid ekki lengur en i viku handa ungum boérnum (yngri en 3 ara), nema ad radi leeknisins eda
lyfjafraedings.

Leitadu rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi ef pu ert med lifrar- eda nyrnasjukdom. Mikid magn
bensylalk6hols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast bl6dsyring).

Pungadar konur og konur sem hafa barn & brjésti eiga ad leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi.
Mikid magn bensylalkéhols getur safnast upp i likamanum og valdid aukaverkunum (kallast
bl6dsyring).

3. Hvernig & ad nota Azomyr mixtaru, lausn

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a

lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.
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Notkun handa bérnum
Born 1 til 5 ara: Radlagour skammtur er 2,5 ml (Y2 5 ml skeid) af mixtaru, lausn, einu sinni & dag.

Born 6 til 11 ara: Radlagdur skammtur er 5 ml (ein 5 ml skeid) af mixtdru, lausn, einu sinni & dag.

Notkun handa fullordnum og unglingum, 12 &ra og eldri
Rédlagdur skammtur er 10 ml (tveer 5 ml skeidar) af mixturu, lausn, einu sinni & dag.

Ef maliinntokusprauta er medfylgjandi getur pu notad hana til ad meela videigandi skammt af
mixtarunni.

petta lyf er til inntoku.
Kyngid mixtarunni og drekkid sidan vatn. Lyfid ma taka med eda an feedu.

Vardandi medferdarlengd pa mun laeknirinn akvarda tegund ofneemiskvefsins sem pa pjaist af og
akveoa hve lengi pu att ad taka Azomyr mixturu, lausn.

Ef pa ert med skammvinnt ofnaemiskvef (einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en

4 vikur) mun lzeknirinn meela med medferd sem byggist & sjukraségu pinni.

Ef pd ert med pralatt ofneemiskvef (einkennin vara i fleiri en 4 daga i viku og lengur en i 4 vikur) mun
leeknirinn hugsanlega mala med medferd i lengri tima.

Medferdarlengd vid ofsaklada er mismunandi milli sjuklinga og pvi skal fylgja fyrirmaelum leknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur af Azomyr mixtudru, lausn, en meelt er fyrir um

Takio Azomyr mixtdruna eingéngu eins og avisad er. EkKki er buist vid alvarlegum vandamalum ef til
ofskdmmtunar kemur fyrir slysni. Samt sem adur skal leita tafarlaust til leeknisins, lyfjafredings eda
hjakrunarfraedingsins, ef tekid er meira af Azomyr mixtdru en avisad er.

Ef gleymist ad taka Azomyr mixtaru, lausn
Ef gleymist ad taka skammtinn einu sinni, skal taka hann eins fljétt og audid er, sidan er lyfid tekid
eftir skammtaaztlun. Ekki 4 ad tvéfalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Azomyr mixtaru, lausn
Leitid til leeknisins, lyfjafraedings eda hjukrunafraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Eftir markadssetningu Azomyr hefur drsjaldan verid greint fr4 alvarlegum ofnaemisvidbrogdum
(6ndunarerfidleikum, hvaesandi 6ndun, klaoda, ofsaklada og prota). Ef pu verdur var/vor vid einhverja
af pessum aukaverkunum skal heatta notkun lyfsins og leita bradrar leeknisadstodar strax.

I kliniskum rannséknum hjé flestum bérnum og fullordnum voru aukaverkanir u.p.b. par sému og
vegna lyfleysumixtaru og lyfleysutafina. Samt sem adur voru algengar aukaverkanir hja bérnum yngri
en 2 ara nidurgangur, hiti og svefnleysi @ medan fullordnir tilkynntu oftar um preytu, munnpurrk og
hofudverk en eftir toku lyfleysutaflna.

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum ranns6knum & Azomyr:

Algengar: Eftirfarandi aukaverkanir geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
o preyta

o munnpurrkur

o hofudverkur
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Born

Algengar hja bérnum yngri en 2 &ra: Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum
10 bornum

o nidurgangur

J sotthiti

. svefnleysi

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu Azomyr:

Koma orsjaldan fyrir: Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum

Alvarleg ofnemisvidbrogd

Gtbrot

hjartslattaronot eda éreglulegur hjartslattur
hradur hjartslattur

magaverkur

Ogledi

uppkost

oroleiki i maga

nidurgangur

sundl

svefnhofgi

svefnleysi

vodvaverkir

ofskynjanir

flog

oroleiki med auknum likamshreyfingum
lifrarbélga

oedlileg lifrarprof

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum
. 6venjulegur slappleiki

o gulnun hudar og/eda augna

. aukio nemi hadar fyrir sdlarljosi, jafnvel pé mistur sé fyrir s6lu, og Gtfjolublau ljosi, t.d.
atfjolublaum ljésum i ljésabekkjum

breytingar & hjartsleetti

6edlilegt atferli

arésarhneigd

pyngdaraukning, aukin matarlyst

depurd

augnpurrkur

Born

Tioni ekki pekkt: Ekki haegt ad dztla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum
o heaegur hjartslattur

o breytingar & hjartsletti

o 6edlilegt atferli

o arésarhneigd

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma & Azomyr mixtaru, lausn
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & floskunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa. Geymid i upprunalegum umbuadum.

Ekki nota lyfid ef pu tekur eftir einhverjum breytingum & Gtliti mixtarunnar.

Ekki mé skola lyfjum i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um
hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Azomyr mixtara, lausn, inniheldur

- Virka innihaldsefnid er deslératadin 0,5 mg/ml

- Onnur innihaldsefni mixtarunnar eru sorbitél (E 420), propylenglykoél (E 1520) (sja kafla 2
,,Azomyr mixtdra, lausn inniheldur sorbitél (E 420) og propylenglykol (E 1520)), sukralési
(E 955), hyprémell6si 2910, natriumsitrattvihydrat, nattarulegt og gervibragdefni (tyggigammi,
sem inniheldur propylenglykoél (E 1520) og bensylalkdhol (sja kafla 2 ,,Azomyr mixtdra, lausn
inniheldur bensylalkohol®), vatnsfri sitronusyra, tvinatriumedetat, hreinsad vatn.

Lysing & atliti Azomyr mixtdru, lausnar og pakkningasteerdir
Azomyr mixtara, lausn er teer, litlaus lausn.

Azomyr mixtara, lausn, er i 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 og 300 ml floéskum med C')ryggistappa.
Meeliskeid, sem meelir 2,5 ml og 5 ml fylgir 6llum pakkningunum nema 150 ml pakkningum. | 150 ml
pakkningunni er maliskeid eda inntdkusprauta, sem mela 2,5 ml og 5 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holland

Framleidandi: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com
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bbarapus

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

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland
Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)

dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

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

Hrvatska

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

Ireland

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

Organon Belgium

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

Magyarorszag

Organon Hungary Kift.

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

Malta

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

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

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

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal
Lda.

Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com

Romania

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

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



Island Slovenské republika

Vistor ehf. Organon Slovakias. r. 0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Italia Suomi/Finland

Organon ltalia S.r.1. Organon Finland Oy

Tel: +39 06 90259059 Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520

dpoc.italy@organon.com dpoc.finland@organon.com

Kvbzpog Sverige

Organon Pharma B.V., Cyprus branch Organon Sweden AB

TnA: +357 22866730 Tel: +46 8 502 597 00

dpoc.cyprus@organon.com dpoc.sweden@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba

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

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}><i {manudur AAAA}>,

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & https://www.serlyfjaskra.is.
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