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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Azomyr
desloratadinas

Sis dokumentas yra Azomyr Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Azomyr rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Azomyr?

Azomyr — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos desloratadino. Vaistas tiekiamas 5 mg
tabletémis, 2,5 ir 5 mg burnoje disperguojamos tabletémis (tirpstanciomis burnoje), 0,5 mg/ml sirupu
ir 0,5 mg/ml geriamuoju tirpalu.

Kam vartojamas Azomyr?

Azomyr vartojamas alerginio rinito (nosies landy uzdegimo, kurj sukelia alergija, pavyzdziui, Sienligé
arba alergija dulkiy erkéms) arba dilgélinés (alergijos sukeltos odos reakcijos, kai pasireiskia tokie
simptomai kaip niezéjimas ir bérimas) simptomams palengvinti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Azomyr?

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems) — 5 mg kartg per para.
Vaikams dozé priklauso nuo jy amziaus. 1-5 mety vaikams skiriama 1,25 mg kartg per parg dozé, t. y.
2,5 ml sirupo ar geriamojo tirpalo. Vaikams nuo SeSeriy iki vienuolikos mety amziaus skiriama 2,5 mg
karta per parg dozé, t. y. 5 ml sirupo ar geriamojo tirpalo arba viena 2,5 mg burnoje
disperguojama tableté. Suaugusieji ir paaugliai gali vartoti bet kokios formos vaista.
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Kaip veikia Azomyr?

Veiklioji Azomyr medZiaga desloratadinas yra antihistaminas. Desloratadinas slopina receptorius, prie
kuriy paprastai prisijungia organizmo alergines reakcijas sukelianti medziaga histaminas. UZslopinus
receptorius, histaminas tampa neveiksmingas ir dél to silpneja alergijos simptomai.

Kaip buvo tiriamas Azomyr?

Azomyr tirtas 8 tyrimuose su 4 800 suaugusiyjy ir paaugliy, serganciy alerginiu rinitu (jskaitant 4

sezoninio alerginio rinito tyrimus ir du astma serganciy pacienty tyrimus). Azomyr veiksmingumas
buvo vertinamas pagal simptomy pokycius (nosies iSskyros, niezulys, ¢iaudulys, uzgulimas) pries

gydyma ir po 2 arba 4 gydymo savaiciy.

Taip pat tirtas Azomyr poveikis dilgéline sergantiems pacientams. Vaisto veiksmingumas buvo
vertinamas pagal simptomuy pokycius (niezulj, bérimy kiekj ir dydj, poveikj miegui ir dienos veiklai)
pries gydyma ir po SeSiy gydymo savaiciy.

Visuose tyrimuose Azomyr poveikis buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio neturincios
medZiagos) poveikiu.

Atlikti papildomi tyrimai, kurie parodé, jog sirupas, geriamasis tirpalas ir burnoje disperguojamosios
tabletés Zmogaus organizma veikia taip pat kaip ir paprastos tabletés ir Sios vaisto formos yra saugios
vaiky gydymui.

Kokia Azomyr nauda nustatyta tyrimuose?

Vertinant visy tyrimy, kuriuose dalyvavo alerginiu rinitu sergantys pacientai, rezultatus po 2 savaiciy
gydymo 5 mg Azomyr, simptomy, kiekis pacientams vidutiniskai sumazéjo 25—-32 proc., palyginti su
12-26 proc. placebu gydytiems pacientams. Dviejuose tyrimuose su dilgéline serganciais pacientais po
6 savaiciy gydymo vaistu Azomyr simptomy kiekis atitinkamai sumazéjo 58 proc. ir 67 proc., o placebu
gydytiems pacientams atitinkamai 40 proc. ir 33 proc.

Kokia rizika siejama su Azomyr vartojimu?

DaZzniausi suaugusiems ir paaugliams pasireiSkiantys Salutiniai reiSkiniai yra nuovargis (1,2 proc.),
burnos sausumas (0,8 proc.) ir galvos skausmas (0,6 proc.) Panasis Salutiniai reiskiniai pasireiskeé ir
vaikams. Jaunesniems nei dvejy mety amziaus vaikams dazniausiai pasireiské viduriavimas

(3,7 proc.), karsciavimas (2,3 proc.) ir nemiga (miego sutrikimai: 2,3 proc.). ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Azomyr, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Azomyr negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) desloratadinui, loratadinui arba bet
kuriai pagalbinei medZziagai.

Kodél Azomyr buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Azomyr teikiama nauda yra
didesné uz keliamg rizika mazinant alerginio rinito arba dilgélinés simptomus. Komitetas rekomendavo
suteikti preparato Azomyr rinkodaros teise.
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Kita informacija apie Azomyr

Europos Komisija 2001 m. sausio 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Azomyr
rinkodaros teise.

ISsamy Azomyr EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Azomyr rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2014-10.
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