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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Azomyr
desloratadin

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Azomyr. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odporti¢aniam, ako pouzivat liek
Azomyr.

Co je liek Azomyr?

Azomyr je liek obsahujlci Gcinnu latku desloratadin. Je dostupny vo forme 5 mg tablety, vo forme
2,5 mg a 5 mg peroralnych rozpustnych tabliet (rozpustnych v Ustach), vo forme 0,5 mg/ml sirupu
a 0,5 mg/ml peroralneho roztoku.

Na co sa liek Azomyr pouziva?

Liek Azomyr sa pouziva na zmiernenie priznakov alergickej nadchy (zapal nosovych ciest spdsobeny
alergiou, napr. sennou nadchou alebo alergiou na roztoce v prachu) alebo urtikarie (kozné ochorenie
spbsobené alergiou a s priznakmi ako su svrbenie a vyrazky).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Azomyr uziva?

Odporucana davka pre dospelych a dospievajacich (12 rokov a starsich) je 5 mg jedenkrat denne.
Davkovanie u deti zavisi od ich veku. Detom vo veku od jedného do piatich rokov sa podava dévka
1,25 mg jedenkrat denne uZivana vo forme 2,5 ml sirupu alebo peroralneho roztoku. Detom vo veku
od Sest do 11 rokov sa poddva davka 2,5 mg jedenkrat denne uzivana bud vo forme 5 ml sirupu alebo
peroralneho roztoku alebo vo forme jednej 2,5 mg peroralnej rozpustnej tablety. Dospeli a
dospievajlici mdzu uzivat ktorukolvek liekova formu.
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Akym sposobom liek Azomyr Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Azomyr, desloratadin, je antihistaminikum. U¢inkuje tak, Ze blokuje receptory,

na ktoré sa za normalnych okolnosti viaze histamin, latka v tele, ktora spésobuje alergické priznaky.
Ked'su tieto receptory zablokované, histamin neméze Gdéinkovat, ¢o vedie k zmierneniu priznakov
alergie.

Ako bol liek Azomyr skumany?

Liek Azomyr bol skimany celkovo v 8 studiach, na ktorych sa zucastnilo priblizne 4 800 dospelych

a dospievajucich pacientov s alergickou nadchou (vratané Styroch Studii skimajicich sezénnu alergickt
nadchu a dvoch $tadii s pacientmi, ktori mali aj astmu). U¢innost lieku Azomyr sa merala ako zmena
priznakov (vytok z nosa, svrbenie, kychanie a zapchaty nos) pred liecbou a po dvoch alebo Styroch
tyzdnioch liecby.

Liek Azomyr sa skamal aj u 416 pacientov s urtikariou. U&innost lieku sa merala ako zmena priznakov
(svrbenie, polet a velkost vyrazok, narusenie spanku a ¢innosti pocas dfia) pred lie¢bou a Sest tyzdriov
po liecbe.

Vo vSetkych $tudiach sa ucinnost lieku Azomyr porovnavala s Géinnostou placeba (zdanlivého lieku).

V predlozenych dodatocnych Studiach sa preukazalo, Ze sirup, peroralny roztok a peroralne rozpustné
tablety sa v tele spraclvaji rovhakym sp6sobom ako tablety a Ze sa m6zu bezpecéne pouzivat u deti.

Aky prinos preukazal liek Azomyr v tychto Studiach?

Pri zohladneni celkovych vysledkov vsetkych Studii sa u alergickej nadchy zistilo, Ze dvojtyzdnova
lieCcba liekom Azomyr v davke 5 mg viedla k zmierneniu priznakov v priemere o 25 % az 32 %

v porovnani so zmiernenim o 12 % aZ 26 % u pacientov lieCenych placebom. V dvoch Stidiach
skimajucich urtikariu sa priznaky po Siestich tyzdnoch liecby liekom Azomyr zmiernili 0 58 % a 67 %
v porovnani s 33 % a 40 % u pacientov lieCenych placebom.

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Azomyr?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku pozorované u dospelych a dospievajlcich st Unava (1,2 %), sucho
v ustach (0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %). U deti sa vyskytli podobné vedlajsie i¢inky. Najéastejsie
vedlajsie ucinky u deti mladsich ako dva roky st hnacka (3,7 %), horucka (2,3 %) a insomnia
(problémy so spankom 2,3 %). Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Azomyr sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Azomyr nesmu uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na desloratadin, loratadin
alebo na iné zlozky lieku.

Preco bol liek Azomyr povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Azomyr je vacsi nez rizika
spojené s jeho uzivanim na zmiernenie priznakov alergickej nadchy alebo urtikarie. Vybor odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku Azomyr na trh.
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Dalsie informacie o lieku Azomyr
Dria 15. januara 2001 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Azomyr na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Azomyr sa nachadza na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o lieCbe liekom Azomyr, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2014
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