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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR) pentru Azomyr.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Azomyr.

Ce este Azomyr?

Azomyr este un medicament care contine substanta activa desloratadina. Este disponibil sub forma de
comprimate de 5 mg, comprimate orodispersabile de 2,5 mg si 5 mg (comprimate care se dizolva in
gura), sirop de 0,5 mg/ml si solutie orala de 0,5 mg/ml.

Pentru ce se utilizeaza Azomyr?

Azomyr se utilizeaza pentru ameliorarea simptomelor de rinita alergica (inflamatia cadilor nazale
provocata de o alergie, de exemplu febra fanului sau alergia la acarieni) sau de urticarie (o afectiune a
pielii cauzata de o alergie, avand simptome precum mancarime si papule urticariene).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Azomyr?

Doza recomandata pentru adulti si adolescenti (cu varsta de 12 ani si mai mult) este de 5 mg o data
pe zi. La copii, doza depinde de varsta lor. Pentru copiii cu varsta intre un an si cinci ani, doza
recomandata este de 1,25 mg o data pe zi, luata sub forma de 2,5 ml de sirop sau solutie oralad. Pentru
copiii cu varsta intre sase si 11 ani, doza este de 2,5 mg o data pe zi, luata fie sub forma de 5 ml de
sirop sau solutie orald, fie sub forma de comprimat orodispersabil, unic, de 2,5 mg. Adultii si
adolescentii pot folosi oricare dintre formele medicamentului.
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Cum actioneaza Azomyr?

Substanta activa din Azomyr, desloratadina, este un antihistaminic. Acesta actioneaza prin blocarea
receptorilor de care se ataseaza in mod normal histamina, o substanta din organism care provoaca
simptome alergice. Cand receptorii sunt blocati, histamina nu isi poate face efectul, ceea ce determina
o reducere a simptomelor alergice.

Cum a fost studiat Azomyr?

Azomyr a fost evaluat in cadrul a opt studii, care au inclus aproximativ 4 800 de pacienti adulti si
adolescenti cu rinita alergica (inclusiv patru studii privind rinita alergica sezoniera si doua studii pe
pacienti care aveau si astm). Eficacitatea Azomyr a fost masurata prin analizarea modificarii
simptomelor (secretie nazala, mancarime, stranut si congestie) inainte de tratament si dupa doua sau
patru saptamani de tratament.

De asemenea, Azomyr a fost studiat pe 416 pacienti cu urticarie. Eficacitatea a fost masurata prin
analizarea modificarii simptomelor (mancarime, numarul si marimea papulelor urticariene, afectarea
somnului si a activitatii cotidiene) Thainte de tratament si dupa sase saptamani de tratament.

In toate studiile, eficacitatea Azomyr a fost comparaté cu cea a unui placebo (preparat inactiv).

Au fost prezentate studii suplimentare pentru a demonstra ca siropul, solutia orala si comprimatele
orodispersabile sunt prelucrate de organism in acelasi fel ca si comprimatele si pentru a demonstra ca
pot fi utilizate in siguranta la copii.

Ce beneficii a prezentat Azomyr pe parcursul studiilor?

In cazul rinitei alergice, analizand rezultatele tuturor studiilor la un loc, doud s3ptdmani de tratament
cu 5 mg de Azomyr au dus la o scadere medie a scorului simptomatic de 25 pana la 32%, fata de o
scédere de 12 pana la 26% in cazul pacientilor care au primit placebo. In cadrul celor doud studii pe
pacienti cu urticarie, scaderea scorului simptomatic dupa sase saptamani de tratament cu Azomyr a
fost de 58 si 67%, comparativ cu 40 si 33% in cazul pacientilor care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Azomyr?

in cazul adultilor si adolescentilor, cele mai frecvente efecte secundare sunt fatigabilitatea (oboseala;
1,2%), uscaciunea gurii (0,8%) si durerile de cap (0,6%). Efectele secundare observate la copii sunt

similare. La copiii sub doi ani, cele mai frecvente efecte secundare sunt diareea (3,7%), febra (2,3%)
si insomnia (tulburari de somn; 2,3%). Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate
cu Azomyr, consultati prospectul.

Este contraindicata utilizarea Azomyr la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la desloratadinag,
loratadina sau oricare dintre celelalte ingrediente.

De ce a fost aprobat Azomyr?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Azomyr sunt
mai mari decat riscurile asociate pentru ameliorarea simptomelor cauzate de rinita alergica sau
urticarie. Comitetul a recomandat eliberarea unei autorizatii de introducere pe piata pentru Azomyr.
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Alte informatii despre Azomyr

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Azomyr, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 15 ianuarie 2001.

EPAR-ul complet pentru Azomyr este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Azomyr, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 10-2014.

Azomyr
Pagina 3/3


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
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

	Ce este Azomyr?
	Pentru ce se utilizează Azomyr?
	Cum se utilizează Azomyr?
	Cum acţionează Azomyr?
	Cum a fost studiat Azomyr?
	Ce beneficii a prezentat Azomyr pe parcursul studiilor?
	Care sunt riscurile asociate cu Azomyr?
	De ce a fost aprobat Azomyr?
	Alte informaţii despre Azomyr

