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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Azomyr
desloratadine

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Azomyr.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Azomyr.

X’inhu Azomyr?

Azomyr huwa medicina li fiha s-sustanza attiva desloratadine. Jigi bhala pillola ta’ 5 mg, 2.5 mg u
bhala pilloli li jinhallu fil-halg ta’ 5 mg (jiddewbu fil-halg), medic¢ina ta’ 0.5 mg/ml u soluzzjoni orali ta’
0.5 mg/ml.

Ghalxiex jintuza Azomyr?

Azomyr jintuza biex itaffi s-sintomi ta’ rinite allergika (infjammazzjoni tal-passaggi nazali kkawzati
b’allergija perezempju minn hay fever jew allergija ghal akari tat-trab) jew urtikarja (kundizzjoni fil-
gilda kkawzata minn allergija, b’sintomi li jinkludu hakk u horrigija).

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Azomyr?

Id-doza rakkomandata ghal adulti u adoloxxenti (minn 12-il sena jew aktar) hi ta’ 5 mg darba kuljum.
Id-doza fit-tfal tvarja skont I-eta. Ghal tfal ta’ bejn sena u 5 snin, id-doza hi ta’ 1.25 mg darba kuljum,
li tittiehed bhala 2.5 ml mistura jew soluzzjoni orali. Ghal tfal li I-eta taghhom tvarja bejn sitta u 11-il
sena, id-doza hi ta’ 2.5 mg darba kuljum, li tittiehed jew bhala 5 ml ta’ soluzzjoni orali, jew bhala
pillola ta’ 2.5 mg li tinhall fil-halqg. L-adulti u I-adoloxxenti jistghu jiehdu kwalunkwe forma tal-medicina.
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Kif jahdem Azomyr?

Is-sustanza attiva fAzomyr, desloratadine, hija sustanza antiistaminika. Desloratadine jahdem billi
jimblokka r-ricetturi fug liema normalment tehel histamine, sustanza li tikkaguna sintomi allergici.
Meta r-ricetturi jkunu imblokkati, histamine ma tistax twettaq |-effett taghha, u dan iwassal ghal
tnaqqis fis-sintomi tal-allergija.

Kif gie studjat Azomyr?

B’kollox saru 8 studji fuqg Azomyr li fihom hadu sehem madwar 4,800 pazjent adult u adoloxxent
b’rinite allergika (li kienu jinkludu erba’ studji fuq rinite allergika stagjonali u zewg studji f'pazjenti li
kellhom ukoll I-azzma). L-effikacja ta’ Azomyr tkejlet billi gew studjati t-tibdiliet fis-sintomi (tnixxija
nazali, hakk, ghatis, kongestjoni) gabel u wara trattament ta’ gimaghtejn jew 4 gimghat.

Azomyr gie studjat ukoll f'416-il pazjent b’urtikarja. L-effikacja tkejlet bl-analizi tat-tibdiliet fis-sintomi
(hakk, I-ghadd u d-dags tal-horrigijiet, tfixkil fl-irgad u fl-attivitajiet ta’ matul il-jum) gabel u wara
trattament ta’ sitt gimghat.

Fl-istudji kollha, I-effikacja ta’ Azomyr tgabblet ma’ dik ta’ placebo (trattament finta).

Studji addizjonali gew ipprezentati biex juru li I-mistura, is-soluzzjoni orali u I-pilloli li jinhallu fil-halq
jinhadmu mill-gisem bl-istess mod bhall-pilloli, u biex juru li dawn jistghu jintuzaw b’mod sigur fit-tfal.

X'benefi¢c¢ju wera Azomyr matul l-istudji?

Fir-rinite allergika, ir-rizultati kollha mehuda flimkien urew li trattament ta’ gimaghtejn b’Azomyr 5mg
wassal ghal tnaqqgis medju fil-puntegg tas-sintomi ta’ bejn 25 u 32% waqt li fil-pazjenti li kienu ged
jinghataw placebo kien hemm tnaqgis ta’ bejn 12 u 26%. Fiz-zewg studji dwar Il-urtikarja, wara
trattament ta’ sitt gimghat b’Azomyr, it-tnaqqis fil-puntegg tas-sintomi kien bejn 58 u 67%, meta
mqgabbel ma’ 40 u 33% f'pazjenti li kienu ged jiehdu placebo.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Azomyr?

Fl-adulti u I-adoloxxenti, I-iktar effetti sekondarji komuni huma I-gheja (1.2%), nixfa fil-halg (0.8%) u
wgigh ta’ ras (0.6%). Fit-tfal kien hemm effetti sekondarji simili. Fit-tfal ta’ inqas minn sentejn, l-iktar
effetti sekondarji komuni huma d-dijarea (3.7%), id-deni (2.3%) u l-insomnja (nuqgqgas ta’ nghas;
2.3%). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Azomyr, ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Azomyr m’‘ghandux jittiehed minn persuni li jkollhom allergija ghal desloratadine, loratadine jew ghal xi
sustanza ohra tieghu.

Ghaliex gie approvat Azomyr?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji ta” Azomyr
fis-serhan mis-sintomi assocjati mar-rinite allergika jew mal-urtikarja huma ikbar mir-riskji. ll-kumitat
irrakkomanda li Azomyr jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Azomyr:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Azomyr valida madwar I-Unjoni
Ewropea kollha fil-15 ta’ Jannar 2001.
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L-EPAR shih ghal Azomyr jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Azomyr,
agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju kien aggornat I-ahhar f'10-2014.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000310/human_med_000668.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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