| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Azomyr 5 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg desloratadino.

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas
Kiekvienoje tabletéje yra 2,28 mg laktozes (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengtos tabletés

Sviesiai mélynos, apvalios plévele dengtos tabletés su jspaudu ,,C5“ vienoje puséje ir lygia kita puse.
Plévele dengtos tabletés skersmuo yra 6,5 mm.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Azomyr skirtas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams simptomy palengvinimui
sergant:

- alerginiu rinitu (zr. 5.1 skyriy)

- dilgéline (zr. 5.1 skyriy)

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems)
Rekomenduojama Azomyr dozé yra viena tableté karta per para.

Epizodinj alerginj rinitg (simptomai biina trumpiau kaip 4 dienas per savaite ar trumpiau kaip

4 savaites) reikia gydyti atsizvelgiant j paciento ligos istorijg. Simptomams iSnykus, gydyma galima
nutraukti, o jiems pasireiSkus, vél pradéti gydyma. Nuolatinj alerginj rinitg (simptomai biina 4 ar
daugiau dieny per savaite ir ilgiau kaip 4 savaites), alergeno veikimo laikotarpiu, pacientui galima
rekomenduoti gydyti ilgg laikg.

Vaiky populiacija
Klinikiniy tyrimy metu duomeny apie desloratadino veiksmingumg 12-17 mety amziaus paaugliams
gauta nepakankamai (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Azomyr 5 mg plévele dengty tableciy saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety neistirti.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
Doze galima vartoti kartu su maistu ar be jo.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
loratadinui.

4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty funkcijos sutrikimas
Kai yra sunkus inksty funkcijos nepakankamumas, Azomyr reikia vartoti atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Traukuliai

Desloratadino turi biiti skiriama atsargiai, jeigu pacientui arba jo Seimos nariams yra buve traukuliy,
kadangi vartojant §j vaistinj preparatg padidéja naujy traukuliy rizika, ypa¢ maziems vaikams (zr.
4.8 skyriy). Jeigu desloratadino vartojanc¢iam pacientui pasireiské traukuliy, gydytojas gali nuspresti
nutraukti gydyma Siuo vaistiniu preparatu.

Azomyr tabletés sudétyje yra laktozés
Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

45 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy metu desloratadino tabletes vartojus kartu su eritromicinu ar ketokonazolu, kliniskai
reikSmingos sgveikos nepastebéta (zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Klinikinés farmakologijos tyrimo metu kartu su alkoholiu vartotos Azomyr tabletés psichomotorikg
bloginancio alkoholio poveikio nesustiprino (Zr. 5.1 skyriy). Vis délto vaistui esant rinkoje yra
pastebéta alkoholio netoleravimo ir apsinuodijimo juo atvejy. Dél to alkoholio vartojantiems
asmenims §j vaistinj preparata skirti reikia atsargiai.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Daug duomeny apie nés¢ias moteris (daugiau kaip 1 000 néstumy baigéiy) rodo, kad desloratadinas
nei apsigimimy, nei toksinio poveikio vaisiui ar naujagimiui nesukelia. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Néstumo metu Azomyr geriau nevartoti.

~

Zindymas

Desloratadinas buvo nustatytas gydomy motery Zindomy naujagimiy/kadikiy organizme.
Desloratadino poveikis naujagimiams/kiidikiams nezinomas. Atsizvelgiant j zindymo naudg kiidikiui
ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo
Azomyr.

Vaisingumas
Duomeny apie poveikj vyry ir motery vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

veikia nereikSmingai. Pacientams reikia pasakyti, kad daugumai Zmoniy mieguistumas nepasireiskia.
Nepaisant to, kadangi Zmoniy atsakas j visus vaistinius preparatus yra individualus, rekomenduojama
patarti pacientams, kad kol nepaaiskés jy individualus atsakas | §j vaistinj preparata, jie neuzsiimty
budrumo reikalaujancia veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu, vartojant rekomenduojamas 5 mg per parag dozes pagal jvairias indikacijas,
jskaitant alerginj rinita ir 1éting idiopating dilgéling, nepageidaujamas Azomyr poveikis buvo
pastebétas 3 % pacienty daugiau, nei gydytiems placebu. Dazniausi nepageidaujami reiSkiniai,
pastebéti dazniau, negu vartojus placebo, buvo nuovargis (1,2 %), burnos dzitivimas (0,8 %) ir galvos
skausmas (0,6 %).

Vaiky populiacija

Klinikinio tyrimo su 578 paaugliais nuo 12 iki 17 mety amziaus metu dazniausias nepageidaujamas
reiSkinys buvo galvos skausmas; jis pasireiSke 5,9 % desloratadinu gydyty ligoniy ir 6,9 % ligoniy,
vartojusiy placeba.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy, apie kurias pranesimy gauta daugiau,
negu placebo atveju, daznis bei kitas nepageidaujamas poveikis, pastebétas vaistiniam preparatui
patekus j rinkg yra pateikti zemiau esancioje lenteléje. Dazniai yra apibréziami taip: labai daznas

(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas < 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis).

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos i Azomyr
Metabolizmo ir mitybos Daznis nezinomas | Padidéj¢s apetitas
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Labai retas Haliucinacijos
Daznis nezinomas | Nenormalus elgesys, agresyvumas, prislégta
nuotaika
Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas
Labai retas Galvos svaigimas, mieguistumas, nemiga,
padidéjes psichomotorinis aktyvumas,
traukuliai
AKkiy sutrikimai Daznis nezinomas | Akiy sausmé
Sirdies sutrikimai Labai retas Tachikardija, palpitacija
Daznis nezinomas | QT intervalo pailgéjimas
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Burnos dzitivimas
Labai retas Pilvo skausmas, pykinimas, vémimas,
virSkinimo sutrikimas, viduriavimas
Kepenuy, tulZies pislés ir Labai retas Padidéjes kepeny fermenty ir bilirubino
lataky sutrikimai kiekis, hepatitas
Daznis nezinomas | Gelta
Odos ir poodinio audinio DazZnis nezinomas | Jautrumas Sviesai
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Labai retas Raumeny skausmas
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Daznas Nuovargis
vartojimo vietos paZeidimai Labai retas Padidéjusio jautrumo reakcijos (tokios
kaip anafilaksija, angioedema, apsunkintas
kvépavimas, niezulys, bérimas ir dilgéliné)
Daznis nezinomas | Astenija
Tyrimai Daznis nezinomas | Padidéjes kiino svoris

Vaiky populiacija
Kiti nepageidaujami poveikiai vaikams, pastebéti vaistui esant rinkoje ir kuriy daznis nezinomas, yra
QT intervalo pailgéjimas, aritmija, bradikardija, nenormalus elgesys ir agresyvumas.
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Retrospektyvinio saugumo stebéjimo tyrimo duomenimis, 0-19 mety pacientams nustatytas padidéjes
naujai prasidéjusiy traukuliy priepuoliy daznis desloratadino vartojimo metu, lyginant su tais
laikotarpiais, kai pacientai desloratadino nevartojo. Tarp 0-4 mety vaiky koreguotasis absoliutus

priepuoliy daznio padidéjimas buvo 37,5 (95 % pasikliautinasis intervalas (PI) 10,5-64,5) atvejo

100 000 asmeny mety (AM), kai jprastinis naujai prasidéjusiy priepuoliy daznis buvo 80,3 atvejo
100 000 AM. Tarp 5-19 mety pacienty koreguotasis absoliutus priepuoliy daznio padidéjimas buvo
11,3 (95 % PI 2,3-20,2) atvejo 100 000 AM, kai jprastinis daznis buvo 36,4 atvejo 100 000 AM. (Zr.
4.4 skyriy.)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranes$imo Sistema.

4.9 Perdozavimas

Nepageidaujamy reiskiniy perdozavus pobiidis, stebétas vaistui esant rinkoje, yra panasus | stebétaji
gydant terapinémis dozémis, taciau Sie poveikiai gali biiti stipresni.

Gydymas
Perdozavimo atveju parinkite tinkamas priemones, skirtas neabsorbuotai veikliajai medZiagai

pasalinti. Rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas.

Desloratadinas nepasisalina hemodializuojant; nezinoma, ar jis pasiSalina peritoninés dializés buidu.

Simptomai
Kartotiniy doziy klinikiniame tyrime vartojant iki 45 mg desloratadino dozes (devynis kartus daugiau

nei klinikiné dozé), kliniskai reik§mingo poveikio nepastebéta.

Vaikuy populiacija
Nepageidaujamy reiskiniy perdozavus pobiidis, stebétas vaistui esant rinkoje, yra panasus | stebétaji
gydant terapinémis dozémis, taciau Sie poveikiai gali biiti stipresni.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antihistamininiai vaistai, Hi antagonistai, ATC kodas — RO6AX27.

Veikimo mechanizmas

Desloratadinas nesukelia sedacijos, yra ilgai veikiantis histamino antagonistas, kuris pasizymi
selektyviu periferinius Hi receptorius blokuojanciu veikimu. ISgérus vaisto, desloratadinas
pasirinktinai blokuoja periferinius histamino Hj receptorius, nes §i medziaga nepatenka j centring
nervy sistema.

Atlikus tyrimus in vitro pastebéta, kad desloratadinas pasizymi priesalerginémis savybémis. Toks
poveikis apima uzdegima skatinan¢iy citokiny, tokiy kaip IL-4, IL-6, IL-8 ir IL-13 atpalaidavimo i$
zmogaus tukliyjy Iasteliy/bazofily, slopinimg bei P-selektino adhezijos molekulés raiskos ant endotelio
lasteliy slopinima. Kliniking $iy tyrimy svarba dar turi biiti patvirtinta.


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

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinio tyrimo metu, kai buvo skiriamos kartotinés dozés, kada 14 pary buvo vartojama iki 20 mg
desloratadino per para, nebuvo pastebétas kliniskai ar statistiSkai reikSmingas poveikis $irdies ir
kraujagysliy sistemai. Atliekant klinikinj farmakologinj tyrima, kai 10 pary buvo vartojama 45 mg
desloratadino per parg (9 kartus didesné nei klinikiné dozé), nepailgéjo QTc intervalas.

Klinikiniy tyrimy metu, kada buvo skiriamos kartotinés dozés ir tiriama sgveika su ketokonazolu ir
eritromicinu, nebuvo pastebéta kliniskai reik§mingy desloratadino koncentracijos kraujo plazmoje

poky¢iy.

Farmakodinaminis poveikis

Desloratadinas sunkiai skverbiasi j centrine nervy sistema. Atliekant kontroliuojamus klinikinius
tyrimus su rekomenduojama 5 mg per parg doze, nepastebétas padidéjes mieguistumas, lyginant su
placebu. Klinikiniy tyrimy metu, vartojant vienkarting 7,5 mg Azomyr paros dozg, nepastebéta jtakos
psichomotorikai. Tiriant suaugusiuosius po vienkartinés desloratadino 5 mg dozés, nustatyta, kad
skrendant léktuvu preparatas nesukelia jiems padidéjusio mieguistumo ir neveikia kity rodikliy
susijusiy su skrydziu.

Klinikiniy farmakologiniy desloratadino tyrimy metu, kartu vartojant alkoholj, nepadidéjo alkoholio
sukeliamas slopinantis poveikis psichomotorikai, nesustipréjo mieguistumas. Nepastebéta reik§mingy
psichomotoriniy testy rezultaty skirtumy, lyginant tiriamyjy grupes, vartojusias desloratadino ir
placebo, kartu su alkoholiu arba be jo.

Pacientams, sergantiems alerginiu rinitu, Azomyr veiksmingai susilpnino ligos simptomus,
pavyzdziui, ¢iaudulj, nosies iSskyras, niezéjima, taip pat akiy niez¢jima, aSarojima ir paraudima,
gomurio niez¢jima. Azomyr veiksmingas 24 valandas.

Vaiky populiacija
Tyrimy su 12-17 mety amziaus paaugliais metu Azomyr tableciy veiksmingumas akivaizdziai
nustatytas nebuvo.

Greta jprasto alerginiy rinity klasifikavimo j sezoninj ir nuolatinj, galimas alternatyvus klasifikavimas,
atsizvelgiant j simptomy trukme, i epizodinj alerginj rinitg ir nuolatinj alerginj rinita. Epizodinis

alerginis rinitas, kai simptomai btina trumpiau kaip 4 dienas per savaite arba trumpiau kaip 4 savaites.
Nuolatinis alerginis rinitas, kai simptomai btina 4 ar daugiau dieny per savaitg ir ilgiau kaip 4 savaites.

Vertinant pagal rinokonjunktyvito jtakos gyvenimo kokybei skale, Azomyr veiksmingai silpnino
sezoninio alerginio rinito sukeliamus nepatogumus. Geriausi rezultatai buvo gauti sprendziant
praktines problemas ir dienos veiklos kokybe, kurig riboja ligos simptomai.

Dél panasios patofiziologijos, nors ir besiskiriancios etiologijos, bei paprastesnés pacienty, serganciy
létinémis ligomis, atrankos, tyrimy metu létiné idiopatiné dilgéliné buvo naudojama kaip dilgélinés
tipo biiklés klinikinis modelis. Visy dilgéliniy atsiradimo priezastis yra histamino i$skyrimas, todél,
remiantis Klinikinémis rekomendacijomis, manoma, kad desloratadinas veiksmingai palengvins ne tik
létines idiopatines dilgélinés, bet ir kity dilgeéliniy simptomus.

Dviejuose placebo kontroliniuose $eSiy savai¢iy trukmés tyrimuose, kuriuose dalyvavo pacientai,
sergantys létine idiopatine dilgéline, Azomyr buvo efektyvus, susilpnino odos niezulj ir sumazino odos
bérimy dydj ir skai¢iy jau pacia pirma gydymo diena. Kiekviename tyrime vaisto poveikis buvo
ilgesnis uz 24 valandy dozavimo intervalus. Kaip ir atliekant kitus tyrimus su antihistamininiais
preparatais, gydant 1éting idiopating dilgéling, nebuvo vertinama nedidelé dalis pacienty, nejautriy
antihistamininiams preparatams. Niezulio sumazéjimas daugiau nei 50 % buvo nustatytas 55 %
pacienty, gydyty desloratadinu, lyginant su 19 % placebo grupéje. Gydant Azomyr, nakties miegas ir
dienos aktyvumas buvo reik§mingai maziau sutrike, vertinant pagal keturiy baly skale, naudojama
nustatant Siuos pokycius.



5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Desloratadino kraujo plazmoje galima aptikti prag¢jus 30 minuciy po preparato vartojimo.

Desloratadinas gerai absorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama mazdaug po
3 valandy, terminalinis pusinés eliminacijos periodas yra mazdaug 27 valandos. Desloratadino
kaupimosi laipsnis atitinka pusinés eliminacijos periodg (mazdaug 27 valandos) dozuojant kartg per
para. Desloratadino bioprieinamumas priklauso nuo dozés intervale tarp 5 mg ir 20 mg.

Atliekant farmakokinetinj tyrima, kai demografiné pacienty populiacija buvo palyginta su bendra
sezoninio alerginio rinito populiacija, 4 % asmeny nustatyta didesné¢ desloratadino koncentracija.Sis
procentas kinta priklausomai nuo etninés sudéties. Didziausia desloratadino koncentracija buvo apie 3
kartus didesné praéjus mazdaug 7 valandoms, o terminalinés fazés pusinés eliminacijos periodas buvo
mazdaug 89 valandos. Vaisto saugumas Siems pacientams buvo toks pat, kaip ir jprastoje
populiacijoje.

Pasiskirstymas

Desloratadino vidutiniskas kiekis (83-87 %) jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Néra jrodymy, kad
vartojant kartg per parg (nuo 5 mg iki 20 mg) 14 dieny vaistas kaupiasi organizme ir tai turi jtakos
Klinikiniam poveikiui.

Biotransformacija

Kadangi dar néra nustatyta, kuris fermentas yra atsakingas uz desloratadino metabolizma, todél
sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tikimybés paneigti negalima. Desloratadinas neslopina
CYP3A4 in vivo, o tyrimai in vitro parodeé, kad jis neslopina CYP2D6 ir néra P-glikoproteino
substratas ar inhibitorius.

Eliminacija

Atliekant tyrima su vienkartine 7,5 mg desloratadino doze, maistas (labai riebis ir kaloringi pusryciai)
neturéjo jtakos desloratadino dispozicijai Atlikus atskirg tyrima nustatyta, kad, greipfruty sultys
neturéjo jtakos desloratadino dispozicijai.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Desloratadino farmakokinetika létiniu inksty nepakankamumu (LIN) serganciy pacienty organizme
buvo palyginta su farmakokinetika sveiky tiriamyjy organizme vieno vienkartinés dozés tyrimo ir
vieno kartotiniy doziy tyrimo metu. Vienkartinés dozés tyrimo duomenimis, pacienty, kuriems yra
lengvas ar vidutinio sunkumo LIN, organizme ekspozicija desloratadinu buvo mazdaug 2 kartus
didesné, o pacienty, kuriems yra sunkus LIN - mazdaug 2,5 karto didesné, negu sveiky tiriamyjy
organizme. Kartotiniy doziy tyrimo duomenimis, pusiausvyra nusistovédavo po 11-osios dienos ir,
palyginus su sveikais tiriamaisiais, tiriamyjy, kuriems buvo lengvas ar vidutinio sunkumo LIN,
organizme ekspozicija desloratadinu buvo mazdaug 1,5 karto didesné, o sunkiu LIN sirgusiy tiriamyjy
- mazdaug 2,5 karto didesné. Abiejy tyrimy metu ekspozicija (AUC ir Cax) desloratadinu ir
3-hidroksidesloratadinu poky¢iai nebuvo kliniskai reikSmingi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

tyrimai parodé, kad néra kiekybiniy ir kokybiniy skirtumy tarp $iy medziagy toksiskumo, kai
desloratadino ekspozicija yra panasi.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus zmogui nerodo. Tai, kad vaistas néra kancerogeniskas, patvirtina desloratadino ir
loratadino tyrimai.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletes Serdis:

kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas

mikrokristaliné celiuliozé

kukuriizy krakmolas

talkas

Tabletés apvalkalas:

dengiancioji plévelé (joje yra: laktozés monohidrato, hipromeliozés, titano dioksido, makrogolio 400,
indigotino (E 132))

skaidrus apvalkalas (jame yra: hipromeliozés, makrogolio 400)
karnaubo vaskas

baltasis vaskas

6.2  Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Azomyr tiekiamas lizdinése plokstelése, pagamintose i§ folija padengtos laminuotos lakstinés plévelés.
Lakstine plévelé pagaminta i§ polichlortrifluoretileno (PCTFE)/polivinilchlorido (PVC) plévelés
(lieciasi su vaistu), uzdengta aliuminio folija, kuri padengta uzlydytu vinilo apvalkalu (lieCiasi su
vaistu).

Pakuotéje po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AID)

EU/1/00/157/001-013



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001 m. sausio 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2006 m. vasario 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $§j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Azomyr 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename geriamojo tirpalo mililitre yra 0,5 mg desloratadino.
Pagalbiné (-s) medziaga (-0S), kurios (-u) poveikis Zinomas

Kiekviename geriamojo tirpalo mililitre yra 150 mg sorbitolio (E 420), 100,19 mg propilenglikolio
(E 1520) ir 0,375 mg benzilo alkoholio (zr. 4.4 skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Geriamasis tirpalas yra skaidrus bespalvis tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Azomyr skirtas suaugusiesiems, paaugliams bei 1 mety ir vyresniems vaikams simptomy
palengvinimui sergant:

- alerginiu rinitu (zr. 5.1 skyriy)

- dilgéline (zr. 5.1 skyriy)

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems)
Rekomenduojama Azomyr dozé yra 10 ml (5 mg) geriamojo tirpalo vieng kartg per para.

Vaiky populiacija

Vaistinj preparata skiriantis gydytojas turi zinoti, kad iki 2 mety amZiaus vaikams pasitaikantis rinitas
beveik visais atvejais yra infekcinés kilmés (zr. 4.4 skyriy), o infekcinio rinito gydyma Azomyr
patvirtinanc¢iy duomeny néra.

Vaikams nuo 1 iki 5 mety skiriama 2,5 ml (1,25 mg) Azomyr geriamojo tirpalo kartg per para.
Vaikams nuo 6 iki 11 mety skiriama 5 ml (2,5 mg) Azomyr geriamojo tirpalo kartg per para.
Azomyr 0,5 mg/ml geriamojo tirpalo saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 1 mety neistirti.

Klinikiniy tyrimy metu duomeny apie desloratadino veiksminguma nuo 1 iki 11 mety vaikams bei 12-
17 mety amziaus paaugliams gauta nepakankamai (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Epizodinj alerginj rinita (simptomai biina trumpiau kaip 4 dienas per savait¢ ar trumpiau kaip

4 savaites) reikia gydyti atsizvelgiant j paciento ligos istorijg. Simptomams iSnykus, gydyma galima
nutraukti, o jiems pasireiSkus, vél pradéti gydyma. Nuolatinj alerginj rinitg (simptomai biina 4 ar
daugiau dieny per savaite ir ilgiau kaip 4 savaites), alergeno veikimo laikotarpiu pacientui galima
rekomenduoti gydyti ilga laika.
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Vartojimo metodas

Vartoti per burng.
Doze galima vartoti kartu su maistu ar be jo.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
loratadinui.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Inksty funkcijos sutrikimas
Kai yra sunkus inksty funkcijos nepakankamumas, Azomyr reikia vartoti atsargiai (zr. 5.2 skyriy).

Traukuliai

Desloratadino turi buti skiriama atsargiai, jeigu pacientui arba jo Seimos nariams yra buve traukuliy,
kadangi vartojant §j vaistinj preparata padidéja naujy traukuliy rizika, ypa¢ maziems vaikams (Zr.
4.8 skyriy). Jeigu desloratadino vartojanéiam pacientui pasireiské traukuliy, gydytojas gali nuspresti
nutraukti gydyma Siuo vaistiniu preparatu.

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra sorbitolio (E 420)
Kiekviename $io vaistinio preparato geriamojo tirpalo mililitre yra 150 mg sorbitolio (E 420).

Reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio (E 420)
(ar fruktozes), ir su maistu vartojamo sorbitolio (E 420) (ar fruktozés) poveikj. Geriamojo vaistinio
preparato sudétyje esantis sorbitolis (E 420) gali paveikti kity kartu vartojamy geriamyjy vaistiniy
preparaty biologinj prieinamumag.

Sorbitolis yra fruktozés Saltinis; pacientams, kuriems nustatytas paveldimas fruktozés netoleravimas
(PFN), sio vaistinio preparato vartoti negalima.

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra propilenglikolio (E 1520)
Kiekviename $i0 vaistinio preparato geriamojo tirpalo mililitre yra 100,19 mg propilenglikolio
(E 1520).

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra natrio
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra benzilo alkoholio
Kiekviename $i0 vaistinio preparato geriamojo tirpalo mililitre yra 0,375 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti anafilaktoidiniy reakcijy.

Maziems vaikams padidéjusi rizika, susijusi su kaupimusi. Nevartokite ilgiau nei savait¢ maziems
vaikams (jaunesniems kaip 3 mety).

Dél susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinés acidozés) dideli kiekiai turi bati vartojami
atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu biitina, ypa¢ asmenims, kuriems yra kepeny arba inksty pazeidimas.

Vaiky populiacija

Jaunesniy nei 2 mety vaiky alerginj rinitg yra ypa¢ sunku atskirti nuo kity rinito formy. Reikia
atsizvelgti | tai, kad néra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos ar strukttiros pokyciy; taip pat turi biti
jvertinti paciento ligos istorija, fizinis iStyrimas ir atitinkami laboratoriniai tyrimai bei odos méginiai.

Apie 6 % suaugusiy zmoniy bei vaiky nuo 2 iki 11 mety amziaus fenotipiskai blogai metabolizuoja
desloratading, dél to metabolizmas uztrunka ilgiau (zr. 5.2 skyriy). Desloratadino saugumas vaikams
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nuo 2 iki 11 mety, kurie jj blogiau metabolizuoja, yra toks pat kaip ir vaikams, kurie pasiZzymi
normaliu metabolizmu. Desloratadino poveikis < 2 mety amziaus vaikams, kurie blogiau jj
metabolizuoja, netirtas.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy metu desloratadino tabletes vartojus kartu su eritromicinu ar ketokonazolu, kliniskai
reikSmingos sgveikos nepastebéta (zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Klinikinés farmakologijos tyrimo metu kartu su alkoholiu vartotos Azomyr tabletés psichomotorikg
bloginancio alkoholio poveikio nesustiprino (Zr. 5.1 skyriy). Vis délto vaistui esant rinkoje yra
pastebéta alkoholio netoleravimo ir apsinuodijimo juo atvejy. Dél to alkoholio vartojantiems
asmenims §j vaistinj preparatg skirti reikia atsargiai.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Daug duomeny apie né$¢ias moteris (daugiau kaip 1 000 néstumy baigc¢iy) rodo, kad desloratadinas
nei apsigimimy, nei toksinio poveikio vaisiui ar naujagimiui nesukelia. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy).
Néstumo metu Azomyr geriau nevartoti.

Zindymas

Desloratadinas buvo nustatytas gydomy motery zindomy naujagimiy/kiidikiy organizme.
Desloratadino poveikis naujagimiams/kiidikiams nezinomas. Atsizvelgiant j zindymo naudg kiidikiui
ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo
Azomyr.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj vyry ir motery vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

veikia nereik§mingai. Pacientams reikia pasakyti, kad daugumai Zzmoniy mieguistumas nepasireiskia.
Nepaisant to, kadangi Zmoniy atsakas j visus vaistinius preparatus yra individualus, rekomenduojama
patarti pacientams, kad kol nepaaiskés jy individualus atsakas j §j vaistinj preparatg, jie neuzsiimty
budrumo reikalaujancia veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vaiky populiacija

Klinikiniy tyrimy su vaikais metu desloratadinas, sirupo pavidalu, i$ viso paskirtas 246 vaikams, nuo
6 ménesiy iki 11 mety amziaus. Bendras nepageidaujamy reiskiniy daznis vaikams nuo 2 iki 11 mety
amziaus buvo panaSus desloratadino ir placebo grupése. Kiidiky ir labai mazy vaiky nuo 6 iki

23 ménesiy grupéje dazniausi nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesimy gauta daugiau, negu
placebo atveju, buvo: viduriavimas (3,7 %), kar$¢iavimas (2,3 %) ir nemiga (2,3 %). Papildomo
tyrimo su 6-11 mety amziaus tiriamaisiais metu, paskyrus vieng 2,5 mg desloratadino geriamojo
tirpalo dozg, nepageidaujamo poveikio nepastebéta.
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Klinikinio tyrimo su 578 paaugliais nuo 12 iki 17 mety amziaus metu dazniausias nepageidaujamas
reiSkinys buvo galvos skausmas; jis pasireiské 5,9 % desloratadinu gydyty ligoniy ir 6,9 % ligoniy,
vartojusiy placeba.

Suaugusieji ir paaugliai

Klinikiniy tyrimy metu suaugusiesiems ir paaugliams vartojant rekomenduojamas dozes pagal jvairias
indikacijas, jskaitant alerginj rinitg ir 1étin¢ idiopatine dilgéling, nepageidaujamas Azomyr poveikis
buvo pastebétas 3 % pacienty daugiau, nei gydytiems placebu. Dazniausi nepageidaujami reiskiniai,
pastebéti dazniau, negu vartojus placebo, buvo nuovargis (1,2 %), burnos dziGvimas (0,8 %) ir galvos
skausmas (0,6 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy, apie kurias pranesimy gauta daugiau,
negu placebo atveju, daznis bei kitas nepageidaujamas poveikis, pastebétas vaistiniam preparatui
patekus j rinkg yra pateikti Zemiau esancioje lenteléje. Dazniai yra apibréziami taip: labai daznas

(> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas < 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis).

Organy sistemuy
klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos i Azomyr

Metabolizmo ir

mitybos sutrikimai

Daznis nezinomas

Padidéjes apetitas

Psichikos Labai retas Haliucinacijos

sutrikimai Daznis nezinomas | Nenormalus elgesys, agresyvumas, prislégta nuotaika
Nervy sistemos Daznas Galvos skausmas

sutrikimai Daznas Nemiga

(jaunesniems negu
2 mety amziaus
vaikams)
Labai retas

Galvos svaigimas, mieguistumas, nemiga, padidéjes
psichomotorinis aktyvumas, traukuliai

Akiy sutrikimai

Daznis nezinomas

Akiy sausmé

Sirdies sutrikimai Labai retas Tachikardija, palpitacija
Daznis nezinomas | QT intervalo pailgéjimas

Virskinimo trakto Daznas Burnos dzitivimas

sutrikimai Daznas Viduriavimas

(jaunesniems negu
2 mety amziaus

vaikams)
Labai retas Pilvo skausmas, pykinimas, vémimas, virskinimo
sutrikimas, viduriavimas
Kepenuy, tulZies Labai retas Padidéjes kepeny fermenty ir bilirubino kiekis,

piuslés ir lataky
sutrikimai

Daznis nezinomas

hepatitas
Gelta

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Daznis nezinomas

Jautrumas Sviesai

Skeleto, raumeny
ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai retas

Raumeny skausmas
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Organy sistemy Daznis Nepageidaujamos reakcijos j Azomyr
klasé
Bendrigji Daznas Nuovargis
sutrikimai ir Daznas Karsc¢iavimas
vartojimo vietos (jaunesniems negu
paZeidimai 2 mety amziaus
vaikams)

Labai retas Padidéjusio jautrumo reakcijos (tokios kaip
anafilaksija, angioedema, apsunkintas kvépavimas,
niezulys, bérimas ir dilgéling)

DaZnis nezinomas | Astenija
Tyrimai Daznis nezinomas | Padidéjes kiino svoris

Vaiky populiacija
Kiti nepageidaujami poveikiai vaikams, pastebéti vaistui esant rinkoje ir kuriy daznis nezinomas, yra
QT intervalo pailgéjimas, aritmija, bradikardija, nenormalus elgesys ir agresyvumas.

Retrospektyvinio saugumo stebéjimo tyrimo duomenimis, 0-19 mety pacientams nustatytas padidéjes
naujai prasidéjusiy traukuliy priepuoliy daznis desloratadino vartojimo metu, lyginant su tais
laikotarpiais, kai pacientai desloratadino nevartojo. Tarp 0-4 mety vaiky koreguotasis absoliutus
priepuoliy daznio padidéjimas buvo 37,5 (95 % pasikliautinasis intervalas (P1) 10,5-64,5) atvejo

100 000 asmeny mety (AM), kai jprastinis naujai prasidéjusiy priepuoliy daznis buvo 80,3 atvejo

100 000 AM. Tarp 5-19 mety pacienty koreguotasis absoliutus priepuoliy daznio padidéjimas buvo
11,3 (95 % PI 2,3-20,2) atvejo 100 000 AM, kai jprastinis daznis buvo 36,4 atvejo 100 000 AM. (Zr.
4.4 skyriy.)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

49 Perdozavimas

Nepageidaujamy reiskiniy perdozavus pobiidis, stebétas vaistui esant rinkoje, yra panasus j stebétaji
gydant terapinémis dozémis, taciau Sie poveikiai gali biiti stipresni.

Gydymas
Perdozavimo atveju parinkite tinkamas priemones, skirtas neabsorbuotai veikliajai medziagali

pasalinti. Rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas.

Desloratadinas nepasi$alina hemodializuojant; nezinoma, ar jis paSalinamas peritoninés dializés budu.

Simptomai
Kartotiniy doziy klinikiniame tyrime suaugusiesiems ir paaugliams vartojant iki 45 mg desloratadino

dozes (devynis kartus daugiau nei klinikiné dozé), kliniskai reikSmingo poveikio nepastebéta.

Vaiky populiacija
Nepageidaujamy reiskiniy perdozavus pobiuidis, stebétas vaistui esant rinkoje, yra panasus | stebétaji
gydant terapinémis dozémis, taCiau Sie poveikiai gali biiti stipresni.
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5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antihistamininiai vaistai - H; antagonistai, ATC kodas — RO6AX27.

Veikimo mechanizmas

Desloratadinas nesukelia sedacijos, yra ilgai veikiantis histamino antagonistas, kuris pasizymi
selektyviu periferinius Hi receptorius blokuojanciu veikimu. ISgérus vaisto, desloratadinas
pasirinktinai blokuoja periferinius histamino Hi receptorius, nes §i medziaga nepatenka j centring
nervy sistema.

Atlikus tyrimus in vitro pastebéta, kad desloratadinas pasizymi priesalerginémis savybémis. Toks
poveikis apima uzdegima skatinanciy citokiny, tokiy kaip IL-4, IL-6, IL-8 ir IL-13 atpalaidavimo i$
zmogaus tukliyjy lasteliy/bazofily slopinima bei P-selektino adhezijos molekulés raiskos ant endotelio
lasteliy slopinimg. Kliniking $iy tyrimy svarba dar turi bati patvirtinta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vaiky populiacija

Nebuvo atlikta atskiry klinikiniy pediatriniy Azomyr geriamojo tirpalo veiksmingumo tyrimy. Ta¢iau
desloratadino sirupo farmacinés formos, kurios sudétyje yra tokia pati desloratadino koncentracija,
kaip ir Azomyr geriamajame tirpale, saugumas jrodytas trijuose pediatriniuose tyrimuose. 1-11 mety
vaikai, kuriems reikéjo vartoti atihistamininius vaistus, gavo 1,25 mg (1-5 mety vaikai) arba 2,5 mg

intervaly duomenys, iskaitant QTc intervala, patvirtino, kad gydymas buvo gerai toleruojamas.
Desloratadino koncentracijos plazmoje reikSmés (zr.5.2 skyriy), kai vaisto buvo duodama
rekomenduojamomis dozémis, pediatringje ir suaugusiyjy populiacijose buvo panasios. Alerginio
rinito/Iétinés idiopatinés dilgelinés ligos eigos ir desloratadino profilis tiek suaugusiyjy, tiek
pediatriniy ligoniy yra panasus, todél desloratadino veiksmingumo duomenys, gauti tiriant
suaugusiuosius, gali buti taikomi pediatrinei populiacijai.

Azomyr sirupo veiksmingumas su jaunesniais nei 12 mety vaikais klinikiniy tyrimy metu netirtas.

Suaugusieji ir paaugliai

Klinikiniame tyrime, kuriame buvo skiriamos kartotinés dozés suaugusiesiems ir paaugliams, kai

14 pary buvo vartojama iki 20 mg desloratadino per para, nebuvo stebéta klinikai ar statistiskai
reikSmingo poveikio Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Klinikiniame farmakologiniame tyrime, kuriame
dalyvavo suaugusieji bei paaugliai ir deSimt pary suaugusiesiems buvo skiriama 45 mg desloratadino
dienos dozé (devynis kartus didesné nei klinikiné dozé), nepailgéjo QTc intervalas.

Farmakodinaminis poveikis

Desloratadinas sunkiai skverbiasi j centring nervy sistemg. Atlikus kontroliuojamus klinikinius
tyrimus vartojant rekomenduojama 5 mg per para dozg suaugusiesiems ir paaugliams, nestebéta
padidéjusio mieguistumo, lyginant su placebu. Klinikiniy tyrimy metu, vartojant vienkartine 7,5 mg
Azomyr tableciy dozg suaugusiesiems ir paaugliams, nestebéta jtakos psichomotorikai. Tiriant
suaugusiuosius po vienkartinés desloratadino 5 mg dozés, nustatyta, kad skrendant 1éktuvu preparatas
nesukelia jiems padidéjusio mieguistumo ir neveikia kity rodikliy, susijusiy su skrydziu.

Klinikiniy farmakologiniy tyrimy metu suaugusiesiems kartu vartojant alkoholj nepadidéjo alkoholio
sukeliamas slopinantis poveikis psichomotorikai, nesustipréjo mieguistumas. Nestebéta reikSmingy
psichomotoriniy testy rezultaty skirtumy, lyginant tiriamyjy grupes, vartojusias desloratadino ir
placebo, kartu su alkoholiu arba be jo.

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose buvo tiriama kartotiniy doziy saveika su ketokonazolu ir
eritromicinu, nebuvo stebéta kliniskai reikSmingy desloratadino koncentracijos kraujo plazmoje

poky¢iy.
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Suaugusiesiems ir paaugliams, sergantiems alerginiu rinitu, Azomyr tabletés veiksmingai susilpnino
ligos simptomus, pavyzdziui, sumazéjo ¢iaudulys, i§skyros i$ nosies ir niezéjimas, akiy nieZéjimas,
aSarojimas ir paraudimas, gomurio niezéjimas. Azomyr veiksmingas 24 valandas. Tyrimy su

12-17 mety amziaus paaugliais metu Azomyr tableciy veiksmingumas akivaizdziai nustatytas nebuvo.

Greta jprasto alerginiy rinity klasifikavimo j sezoninj ir nuolatinj, galimas alternatyvus klasifikavimas,
atsizvelgiant | simptomy trukme, i epizodinj alerginj rinita ir nuolatinj alerginj rinitg. Epizodinis

alerginis rinitas, kai simptomai bina trumpiau kaip 4 dienas per savait¢ arba trumpiau kaip 4 savaites.
Nuolatinis alerginis rinitas, kai simptomai btina 4 ar daugiau dieny per savaitg ir ilgiau kaip 4 savaites.

Azomyr tabletés veiksmingai Salino sezoninio alerginio rinito sukeliamus nepatogumus, vertinant
pagal rinokonjunktyvito jtakos gyvenimo kokybei skale. Geriausiy rezultaty buvo gauta sprendziant
praktines problemas ir gerinant dienos veiklos kokybe, ribojamag ligos simptomy.

Deél panaSios patofiziologijos, nors ir besiskiriancios etiologijos, bei paprastesnés pacienty, serganciy
létinémis ligomis, atrankos, tyrimy metu létiné idiopatiné dilgéliné buvo naudojama kaip dilgélinés
tipo biiklés klinikinis modelis. Visy dilgéliniy atsiradimo priezastis yra histamino i$skyrimas, todél,
remiantis klinikinémis rekomendacijomis, manoma, kad desloratadinas veiksmingai palengvins ne tik
létinés idiopatinés dilgélinés, bet ir kity dilgéliniy simptomus.

Dviejuose placebu kontroliuojamuose Sesiy savaic¢iy trukmés tyrimuose, kuriuose dalyvavo pacientai,
sergantys létine idiopatine dilgeline, Azomyr buvo efektyvus silpninant odos niez¢jima ir mazinant
odos bérimy dydj ir skaiciy jau pacig pirmaja gydymo diena. Kiekviename tyrime vaisto poveikis
buvo ilgesnis uz 24 valandy dozavimo intervalus. Kaip ir kituose tyrimuose su antihistamininiais
vaistais, gydant létine idiopatine dilgeling, nebuvo vertinama nedidelé dalis pacienty, nejautriy
antihistamininiams vaistams. Niezulio sumazéjimas daugiau nei 50 % buvo nustatytas 55 % pacienty,
gydyty desloratadinu, lyginant su 19 % placebo grupéje. Gydant Azomyr, nakties miegas ir dienos
aktyvumas buvo reik§mingai maziau sutrike, vertinant pagal keturiy baly skale, naudojamag nustatant
Siuos pokycius.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suaugusiy zmoniy ir paaugliy kraujo plazmoje desloratadino galima aptikti pra¢jus 30 minuciy po
vartojimo. Desloratadinas gerai absorbuojamas, didziausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama
mazdaug po 3 valandy, terminalinis pusinés eliminacijos periodas yra mazdaug 27 valandos.
Desloratadino kaupimosi laipsnis atitinka pusinés eliminacijos periodg (mazdaug 27 valandas)
dozuojant kartg per para. Desloratadino bioprieinamumas priklauso nuo dozés intervale tarp 5 mg ir
20 mg.

Atlikus eile farmakokinetiniy ir klinikiniy tyrimy, 6 % asmeny nustatyta didesné desloratadino
koncentracija. Sio blogai metabolizuojanéio fenotipo daznis panaSus tarp suaugusiyjy (6 %) ir vaiky
nuo 2 iki 11 mety amziaus (6 %), taciau daznesnis tarp juodaodziy (18 % suaugusiyjy ir 16 % vaiky)
nei tarp baltyjy (2 % suaugusiyjy ir 3 % vaiky) abiejose amziaus grupése.

Kartotiniy doziy farmakokinetikos tyrime su sveikais suaugusiais asmenimis, gavusiais vaista tableciy
pavidalu, nustatyti keturi asmenys, kuriy desloratadino metabolizmas buvo nepakankamas. Po
mazdaug 7 valandy $iy asmeny organizme Cmax KOncentracija buvo apie 3 kartus didesné, o
baigiamosios fazés metu pusiau skilimo periodas apytiksliai buvo 89 valandos.

Panasios farmakokinetinés reikSmés buvo stebétos kartotiniy doziy farmakokinetikos tyrime, atliktame
skiriant siruping farmacing formg 2-11 mety vaikams su létesniu metabolizmu ir turintiems alerginio
rinito diagnoze. Desloratadino ekspozicija (AUC) buvo apie 6 kartus didesné, o Cmax—apie 3-4 kartus
didesné praéjus 3-6 valandoms, o terminalinés fazés pusinés eliminacijos periodas buvo mazdaug

120 valandy. Blogiau metabolizuojanc¢iy suaugusiyjy ir vaiky, gydomy pagal amziy paskaiciuota doze,
ekspozicija buvo ta pati. Siy tiriamyjy apibendrinti saugumo duomenys nesiskyré nuo bendros
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populiacijos. Desloratadino poveikis blogiau metabolizuojantiems < 2 mety amziaus asmenims
nebuvo tirtas.

Atskiruose vienos dozés tyrimuose, kai buvo duodama rekomenduojama doz¢, pediatriniy ligoniy
desloratadino AUC ir Cpax reikSmeés buvo panasios j suaugusiyjy, kurie gavo 5 mg desloratadino
sirupo dozg.

Pasiskirstymas

Desloratadino vidutiniskas kiekis (83-87 %) jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Néra jrodymy, kad,
vartojant Kartg per para, paaugliy ir suaugusiyjy dozes (nuo 5 mg iki 20 mg) 14 dieny, veiklioji
medziaga kauptysi organizme ir tai turéty jtakos klinikiniam poveikiui.

Atlikus kryzminius vienkartinés desloratadino dozés tyrimus nustatyta, kad tabletés ir sirupas yra
bioekvivalentiski. Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje esancio desloratadino koncentracija yra tokia
pati, todél manoma, jog biologinis ekvivalentiSkumas atitinka sirupo ir tablec¢iy ir tokio tyrimo atlikti
nereikia.

Biotransformacija

Desloratading metabolizuojantis fermentas kol kas neidentifikuotas, todél negalima visiskai ignoruoti
kokios nors sgveikos su kitais vaistiniais preparatais tikimybés. Desloratadinas neslopina CYP3A4 in
Vvivo, 0 tyrimai in vitro parod¢, kad §is vaistinis preparatas neslopina CYP2D6 ir néra P-glikoproteino
substratas ar inhibitorius.

Eliminacija

Atliekant tyrima su vienkartine 7,5 mg desloratadino doze, maistas (labai riebiis ir kaloringi pusryciai)
neturéjo jtakos desloratadino dispozicijai. Atlikus atskirg tyrima nustatyta, kad, greipfruty sultys
neturéjo jtakos desloratadino dispozicijai.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Desloratadino farmakokinetika 1étiniu inksty nepakankamumu (LIN) serganciy pacienty organizme
buvo palyginta su farmakokinetika sveiky tiriamyjy organizme vieno vienkartinés dozés tyrimo ir
vieno kartotiniy doziy tyrimo metu. Vienkartinés dozés tyrimo duomenimis, pacienty, kuriems yra
lengvas ar vidutinio sunkumo LIN, organizme ekspozicija desloratadinu buvo mazdaug 2 kartus
didesné, o pacienty, kuriems yra sunkus LIN - mazdaug 2,5 karto didesné, negu sveiky tiriamyjy
organizme. Kartotiniy doziy tyrimo duomenimis, pusiausvyra nusistovédavo po 11-0sios dienos ir,
palyginus su sveikais tiriamaisiais, tiriamyjy, kuriems buvo lengvas ar vidutinio sunkumo LIN,
organizme ekspozicija desloratadinu buvo mazdaug 1,5 karto didesné, o sunkiu LIN sirgusiy tiriamyjy
- mazdaug 2,5 karto didesné. Abiejy tyrimy metu ekspozicija (AUC ir Cmax) desloratadinu ir
3-hidroksidesloratadinu poky¢iai nebuvo kliniskai reikSmingi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Desloratadinas yra pagrindinis veiklus loratadino metabolitas. Ikiklinikiniai desloratadino ir loratadino
tyrimai parod¢, kad néra kiekybiniy ir kokybiniy skirtumy tarp Siy medziagy toksiskumo, kai
desloratadino ekspozicija yra panasi.

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo. Tai, kad vaistas néra kancerogeniskas, patvirtina desloratadino ir
loratadino tyrimai.

17



6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

sorbitolis (E 420)

propilenglikolis (E 1520)

sukralozé (E 955)

hipromeliozé 2910

natrio citratas dihidratas

natiiralios ir dirbtinés aromatinés medziagos (kramtomosios gumos skonis, kurio sudétyje yra
propilenglikolio (E 1520) ir benzilo alkoholio)

bevandené citriny rugstis

dinatrio edetatas

iSgrynintas vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Azomyr geriamasis tirpalas tiekiamas 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 ir 300 ml 11 tipo gintaro spalvos
stiklo buteliukuose su plastikiniu, uzsukamuoju vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu su daugiasluosniu
polietileno jdéklu. Su visomis pakuotémis, iSskyrus 150 ml pakuote, tickiamas matavimo Saukstas,
sugraduotas 2,5 ml ir 5 ml dozémis. Su 150 ml pakuote tieckiamas matavimo Saukstas arba geriamasis
matavimo $virkstas su pazymétomis 2,5 ml ir 5 ml dozémis.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/00/157/059-067
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2001 m. sausio 15 d
Paskutinio perregistravimo data 2006 m. vasario 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $§j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz plévele dengty tableciy seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Gamintojo, atsakingo uz geriamojo tirpalo serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLECIU DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Azomyr 5 mg plévele dengtos tabletés
desloratadinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg desloratadino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

1 plévele dengta tableté

2 plévele dengtos tabletés
3 plévele dengtos tabletés
5 plévele dengtos tabletés
7 plévele dengtos tabletés
10 plévele dengty tableciy
14 plévele dengty tableciy
15 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tablec¢iy
21 plévele dengta tableté
30 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Nuryti tablete nekramtyta, uzgeriant vandeniu.
Vartoti per burna
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEK U TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Azomyr
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‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLECIU DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Azomyr 5 mg tableté
desloratadinas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Organon

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Azomyr 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas
desloratadinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename geriamojo tirpalo ml yra 0,5 mg desloratadino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E 420), propilenglikolio (E 1520) ir benzilo alkoholio.
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

geriamasis tirpalas

30 ml su 1 $auks$tu

50 ml su 1 Saukstu

60 ml su 1 Saukstu

100 ml su 1 saukstu

120 ml su 1 Saukstu

150 ml su 1 Saukstu

150 ml su 1 geriamuoju §virkstu
225 ml su 1 Saukstu

300 ml su 1 Saukstu

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/00/157/059 30 ml su 1 Saukstu
EU/1/00/157/060 50 ml su 1 Saukstu
EU/1/00/157/061 60 ml su 1 Saukstu
EU/1/00/157/062 100 ml su 1 Saukstu
EU/1/00/157/063 120 ml su 1 Saukstu
EU/1/00/157/064 150 ml su 1 Saukstu
EU/1/00/157/067 150 ml su 1 geriamuoju Svirkstu
EU/1/00/157/065 225 ml su 1 Saukstu
EU/1/00/157/066 300 ml su 1 saukstu

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Azomyr

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

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

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Azomyr 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas
desloratadinas

2. VARTOJIMO METODAS

Vartoti per burng

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

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

6. KITA

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Azomyr 5 mg plévele dengtos tabletés
desloratadinas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja,vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Azomyr ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Azomyr
Kaip vartoti Azomyr

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Azomyr

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Azomyr ir kam jis vartojamas

Kas yra Azomyr
Azomyr sudétyje yra desloratadino, kuris yra antihistamininé vaistiné medziaga.

Kaip veikia Azomyr
Azomyr yra prieSalerginis vaistas, kuris nesukelia mieguistumo. Jis padeda kontroliuoti alerging
reakcijg ir jos simptomus.

Kada reikia vartoti Azomyr

Suaugusiems zmonéms bei 12 mety ir vyresniems paaugliams Azomyr mazina alerginio rinito (nosies
landy uzdegimo, atsiradusio dél alergijos, pavyzdziui, dél Sienligés arba alergijos dulkiy erkéms)
simptomus. Sios ligos simptomai yra ¢iaudulys, sekrecija ir niezéjimas nosyje, gomurio niez&jimas,
akiy niez¢jimas, paraudimas arba asarojimas.

Azomyr taip pat vartojamas, gydant dilgélinés (odos ligos, atsiradusios dél alergijos) simptomus.
Ligos simptomai - niezé&jimas ir ruplés.

Sie simptomai i§nyksta visai dienai ir tai uztikrina aktyvy gyvenima dieng ir gerg miega naktj.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Azomyr

Azomyr vartoti negalima
- jeigu yra alergija desloratadinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje) ar loratadinui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Azomyr:
- jeigu Jus skundziatés silpna inksty funkcija;

- jeigu Jums arba Jiisy $eimos nariams yra buve traukuliy.
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Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Azomyr

Azomyr ir kity vaisty sgveika nezinoma.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Azomyr vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Azomyr galima vartoti su maistu arba be jo.
Azomyr vartodami kartu su alkoholiu biikite atsargis.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo ir zindymo metu Azomyr vartoti nerekomenduojama.

Duomeny apie poveikj vyry ar motery vaisingumui néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant rekomenduojamomis dozémis, Jiisy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus $is vaistas
paveikti neturéty. Nors daugumai zmoniy $is vaistas nesukelia mieguistumo, budrumo reikalaujancia
veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas, rekomenduojama neuzsiimti, kol nepaaiskés
Jusy individualus atsakas j §j vaista.

Azomyr tabletés sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i jj prie§
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Azomyr

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg.

Vartojimas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams
Rekomenduojama dozé yra viena tableté vieng kartg per parg, nuryjama uzsigeriant vandeniu, kartu su
maistu arba be jo.

Sis vaistas yra skirtas vartoti per burna.
Tablete nurykite nepazeista.

Gydymo trukmé. Jusy gydytojas nustatys, kokio tipo alerginiu rinitu Jas sergate ir kiek laiko Jums
reikés vartoti Azomyr.

Jeigu Jiis sergate epizodiniu alerginiu rinitu (simptomai biina trumpiau kaip 4 dienas per savaite ar
trumpiau kaip 4 savaites), Jisy gydytojas paskirs gydyma, atsizvelgdamas j Jiisy ligos istorija.
Jeigu JUs sergate nuolatiniu alerginiu rinitu (simptomai bina 4 ar daugiau dieny per savaitg ir ilgiau
kaip 4 savaites), Jasy gydytojas gali paskirti ilgalaikj gydyma.

Kiekvieno paciento, sergancio dilgéline, gydymas gali skirtis, todé¢l biitina laikytis Jisy gydytojo
nurodymy.

K3 daryti pavartojus per didele Azomyr doze?

Vartokite Azomyr tik taip, kaip Jums paskirta. Netycia perdozavus vaisto, neturéty biti rimty
problemy. Jeigu vis tik pavartojote per didele Azomyr doze, nedelsdami pasakykite apie tai savo
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.
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PamirSus pavartoti Azomyr
Jei pamirSote laiku pavartoti vaista, iSgerkite jo, kai tik prisiminsite ir teskite gydyma jprasta tvarka.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Azomyr
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Azomyr esant rinkoje yra pastebéta labai rety sunkios alerginés reakcijos atvejy (sunku kvépuoti,
Svokstimas, niezéjimas, dilgéliné ir patinimas). Jei pastebésite bet kurj minétg sunky $altinj poveikj,
daugiau Sio vaisto nevartokite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja

Klinikiniy tyrimy metu suaugusiesiems Salutinis poveikis buvo nustatytas beveik toks pat, kaip
vartojant neveikligsias tabletes. Ta¢iau nuovargis, burnos dzitivimas ir galvos skausmas apraSyti kiek
dazniau nei vartojant neveikligsias tabletes. Galvos skausmas yra dazniausias Salutinis poveikis
paaugliams.

Azomyr klinikiniy tyrimy metu buvo pastebéti Sie Salutinio poveikio atvejai:

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty):
e nuovargis

e burnos dzitvimas

e galvos skausmas

Azomyr esant rinkoje buvo pastebétas §is Salutinis poveikis:

Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 000 pacienty):
sunkios alerginés reakcijos

iSbérimas

daznas ar nereguliarus Sirdies ritmas

greitas Sirdies plakimas

skrandzio diegliai

pykinimas

vémimas

virskinimo sutrikimas

viduriavimas

galvos svaigimas

mieguistumas

negaléjimas uzmigti

raumeny skausmas

haliucinacijos

traukuliai

nenustygimas vietoje su padidéjusiais kiino judesiais
kepeny uzdegimas

pakite kepeny funkcijos rodmenys

DaZnis nezinomas: negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis

o nejprastas silpnumas
o odos ir (arba) akiy pageltimas
o padidéjes odos jautrumas saulés $viesai, net esant neryskiai saulés §viesai ir UV spinduliams,

pavyzdziui, UV spinduliams soliariume
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Sirdies plakimo pakitimai
nenormalus elgesys

agresyvumas

padidéjes svoris, padidéjes apetitas
prislégta nuotaika

akiy sausme

Vaikams

Daznis nezinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
. retas Sirdies plakimas

. Sirdies plakimo pakitimas

o nenormalus elgesys

. agresyvumas

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Azomyr
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje.
Pastebéjus, kad tableCiy i§vaizda pasikeité, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Azomyr sudétis

- Veiklioji medziaga yra desloratadinas, 5 mg

- Tabletés pagalbinés medziagos yra kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, mikrokristaliné
celiuliozé, kukurtizy krakmolas, talkas. Tabletés apvalkalas susideda i$ plévelés (kurioje yra
laktozés monohidrato (Zr. 2 skyriy ,,Azomyr tabletés sudétyje yra laktozeés*), hipromeliozés,
titano dioksido, makrogolio 400, indigotino (E 132)), skaidraus apvalkalo (kuriame yra
hipromeliozés, makrogolio 400), karnaubo vasko, baltojo vasko.

Azomyr iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Azomyr 5 mg plévele dengta tableté yra $viesiai mélyna, apvali su jspaudu ,,C5 vienoje puséje ir
lygia kita puse.

Azomyr 5 mg plévele dengtos tabletés yra supakuotos lizdinése plokstelese po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15,
20, 21, 30, 50 arba 100 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

Gamintojas: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgija.

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Boarapus

Opranon (1.A.) b.B. - xion beirapus
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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

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

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

Portugal

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

geral_pt@organon.com



Hrvatska

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

Ireland

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

island
Vistor 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

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
Slovenské republika

Organon Slovakias. r. o.

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}.>.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Azomyr 0,5 mg/ml geriamasis tirpalas
desloratadinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali
jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
i gydytoja,vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Azomyr geriamasis tirpalas ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Azomyr geriamajj tirpala
Kaip vartoti Azomyr geriamajj tirpala

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Azomyr geriamajj tirpala

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

1. Kas yra Azomyr geriamasis tirpalas ir kam jis vartojamas

Kas yra Azomyr
Azomyr sudétyje yra desloratadino, kuris yra antihistamininé vaistiné medziaga.

Kaip veikia Azomyr
Azomyr geriamasis tirpalas yra prieSalerginis vaistas, kuris nesukelia mieguistumo. Jis padeda
kontroliuoti alergine reakcija ir jos simptomus.

Kada reikia vartoti Azomyr

Suaugusiems zmonéms, paaugliams bei 1 mety ir vyresniems vaikams Azomyr geriamasis tirpalas
mazina alerginio rinito (nosies landy uzdegimo, atsiradusio dél alergijos, pavyzdziui, dél Sienligés arba
alergijos dulkiy erkéms) simptomus. Sios ligos simptomai yra ¢iaudulys, sekrecija ir niezéjimas
nosyje, gomurio niez¢jimas, akiy niezéjimas, paraudimas arba asarojimas.

Azomyr geriamasis tirpalas taip pat vartojamas gydant dilgélinés (odos ligos, atsiradusios dél
alergijos) simptomus. Ligos simptomai - niez&jimas ir ruplés.

Sie simptomai idnyksta visai dienai ir tai uztikrina aktyvy gyvenimg dieng ir gerg miega naktj.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Azomyr geriamajj tirpala

Azomyr geriamojo tirpalo vartoti negalima
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) desloratadinui, arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medZiagai (jos i$vardytos 6 skyriuje) ar loratadinui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Azomyr:
- jeigu Jus skundziatés silpna inksty funkcija;

- jeigu Jums arba Jusy Seimos nariams yra buve traukuliy.
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Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 1 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Azomyr

Azomyr ir kity vaisty sgveika nezinoma.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Azomyr geriamojo tirpalo vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Azomyr galima vartoti su maistu arba be jo.
Azomyr vartodami kartu su alkoholiu bukite atsargis.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo ir zindymo metu Azomyr geriamojo tirpalo vartoti nerekomenduojama.

Duomeny apie poveikj vyry ar motery vaisingumui néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant rekomenduojamomis dozémis, Jiisy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus $is vaistas
paveikti neturéty. Nors daugumai zmoniy §is vaistas nesukelia mieguistumo, budrumo reikalaujanéia
veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas, rekomenduojama neuzsiimti, kol nepaaiskés
Jusy individualus atsakas j §j vaista.

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra sorbitolio (E 420)
Kiekviename $io vaisto geriamojo tirpalo mililitre yra 150 mg sorbitolio (E 420).

Sorbitolis yra fruktozés Saltinis. Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jus (ar Jusy vaikas) netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas
(IFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozés, prie§ vartodami Sio vaisto (ar pries
duodami jo Jusy vaikui), pasakykite gydytojui.

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra propilenglikolio (E 1520)
Kiekviename $io vaisto geriamojo tirpalo mililitre yra 100,19 mg propilenglikolio (E 1520).

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§meés.

Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra benzilo alkoholio
Kiekviename $i0 vaisto geriamojo tirpalo mililitre yra 0,375 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Nevartokite ilgiau nei savaitg maziems vaikams (jaunesniems kaip 3 mety), nebent tai pataré gydytojas
arba vaistininkas.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, keigu sergate kepeny arba inksty ligomis, kadangi didelis
benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboling
acidozg).

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate néscia arba zindote kuidikj, kadangi didelis benzilo

alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboline
acidozg).
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3. Kaip vartoti Azomyr geriamajj tirpalg

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Vartojimas vaikams
Vaikams nuo 1 iki 5 mety amZiaus rekomenduojama dozé yra 2,5 ml (Y, pilno 5 ml $auksto)
geriamojo tirpalo karta per para.

Vaikams nuo 6 iki 11 mety amziaus rekomenduojama dozé yra 5 ml (vienas pilnas 5 ml saukstas)
geriamojo tirpalo kartg per parg.

Vartojimas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams
Rekomenduojama dozé yra 10 ml (du pilni 5 ml Saukstai) geriamojo tirpalo kartg per para.

Jeigu kartu su geriamojo tirpalo buteliuku tiekiamas geriamasis matavimo $virkstas, Jis galite jj
naudoti reikiamam geriamojo tirpalo kiekiui i$ buteliuko paimti.

Sis vaistas yra skirtas vartoti per burna.
Nurykite geriamojo tirpalo dozg ir uzsigerkite vandeniu. Vaistg vartokite su maistu arba be jo.

Gydymo trukmé. Jasy gydytojas nustatys, kokio tipo alerginiu rinitu Jas sergate ir kiek laiko Jums
reikés vartoti Azomyr geriamojo tirpalo.

Jeigu Jiis sergate epizodiniu alerginiu rinitu (simptomai biina trumpiau kaip 4 dienas per savaite ar
trumpiau kaip 4 savaites), Jasy gydytojas paskirs gydyma, atsizvelgdamas j Jasy ligos istorija.
Jeigu Jiis sergate nuolatiniu alerginiu rinitu (simptomai btina 4 ar daugiau dieny per savaite ir ilgiau
kaip 4 savaites), Jusy gydytojas gali paskirti ilgalaikj gydyma.

Kiekvieno paciento, sergancio dilgéline, gydymas gali skirtis, todél btina laikytis Jasy gydytojo
nurodymy.

Ka daryti pavartojus per didele Azomyr geriamojo tirpalo doze?

Vartokite Azomyr geriamojo tirpalo tik taip, kaip Jums paskirta. Nety¢ia perdozavus vaisto, neturéty
biiti rimty problemy. Jeigu vis tik pavartojote per didele Azomyr geriamojo tirpalo dozg, nedelsdami
pasakykite apie tai savo gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.

Pamir$us pavartoti Azomyr geriamojo tirpalo
Jei pamirSote laiku pavartoti vaista, iSgerkite jo, kai tik prisiminsite ir teskite gydyma jprasta tvarka.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

Nustojus vartoti Azomyr geriamajj tirpala

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Azomyr esant rinkoje, yra pastebéta labai rety sunkios alerginés reakcijos atvejy (sunku kvépuoti,
Svokstimas, niez¢jimas, dilgeliné ir patinimas). Jei pastebésite bet kurj minéta sunky Salutiné poveikj,
daugiau Sio vaisto nevartokite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Klinikiniy tyrimy metu daugumai vaiky ir suaugusiyjy Azomyr salutinis poveikis buvo nustatytas

beveik toks pat, kaip vartojant neveiklyji geriamajj tirpalg arba tabletes. Taciau jaunesniems nei
2 mety amziaus vaikams daznas Salutinis poveikis buvo viduriavimas, kar§¢iavimas ir nemiga, o
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suaugusiesiems dazniau nei vartojant neveikligsias tabletes nustatytas nuovargis, burnos dzitivimas ir
galvos skausmas.

Azomyr klinikiniy tyrimy metu buvo pastebéti Sie Salutinio poveikio atvejai:

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty):
e nuovargis

e burnos dzitvimas

e galvos skausmas

Vaikams

Daznas jaunesniems negu 2 mety amziaus vaikams (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 vaiky):
o viduriavimas

. kars¢iavimas

o nemiga

Azomyr esant rinkoje, buvo pastebéti §ie Salutiniai poveikiai:

Labai retas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 000 pacienty):
sunkios alerginés reakcijos

iSbérimas

daznas ar nereguliarus $irdies ritmas

greitas Sirdies plakimas

skrandzio diegliai

pykinimas

vémimas

virsSkinimo sutrikimas

viduriavimas

galvos svaigimas

mieguistumas

negaléjimas uzmigti

raumeny skausmas

haliucinacijos

traukuliai

nenustygimas vietoje su padidéjusiais kiino judesiais
kepeny uzdegimas

pakite kepeny funkcijos rodmenys

Daznis nezinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis

o nejprastas silpnumas
. odos ir (arba) akiy pageltimas
o padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai, net esant neryskiai saulés Sviesai ir UV spinduliams,

pavyzdziui, UV spinduliams soliariume

o sirdies plakimo pakitimai

o nenormalus elgesys

. agresyvumas

o padidéjes svoris, padidéjes apetitas

o prislégta nuotaika

o akiy sausme

Vaikams

Daznis nezinomas: negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis
o retas Sirdies plakimas

o Sirdies plakimo pakitimas

o nenormalus elgesys
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. agresyvumas

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto saugumg.

5. Kaip laikyti Azomyr geriamajj tirpala
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Negalima uzsaldyti. Laikyti gamintojo pakuotéje.
Pastebéjus, kad geriamojo tirpalo i$vaizda pasikeité, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Azomyr geriamojo tirpalo sudétis

- Veiklioji medziaga yra desloratadinas, 0,5 mg/ml

- Geriamojo tirpalo pagalbinés medziagos yra sorbitolis (E 420), propilenglikolis (E 1520) (zr.
2 skyriy ,,Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje yra sorbitolio (E 420) ir propilenglikolio
(E 1520)), sukralozé (E 955), hipromeliozé 2910, natrio citratas dihidratas, nattiralios ir
dirbtinés aromatinés medziagos (kramtomosios gumos skonis, Kurio sudétyje yra
propilenglikolio (E 1520) ir benzilo alkoholio (Zr. 2 skyriy ,,Azomyr geriamojo tirpalo sudétyje
yra benzilo alkoholio®)), bevandené citriny riigstis, dinatrio edetatas ir iSgrynintas vanduo.

Azomyr geriamojo tirpalo i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Azomyr geriamasis tirpalas yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Azomyr geriamasis tirpalas tiekiamas 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 ir 300 ml buteliukuose,
uzdarytuose vaiky sunkiai atidaromais dangteliais. Visose, i§skyrus 150 ml buteliuko, pakuotése kartu
yra pridétas sugraduotas dozémis po 2,5 ml ir 5 ml matavimo Saukstas. 150 ml pakuotéje kartu
pridétas matavimo Saukstas arba geriamasis matavimo $virkstas, sugraduotas dozémis po 2,5 ml ir
5ml.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nyderlandai

Gamintojas: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgija.
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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

Jeigu apie $j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

Opranon (M.A.) b.B. - xiion 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

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

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

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

Hrvatska

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

Organon Pharma B.V. Lithuania
atstovybe

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 o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@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



Ireland

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

island
Vistor hf.
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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <{MMMM m. {ménesio} mén.}.>.

Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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