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Povzetek EPAR za javnost

Azomyr
desloratadin

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Azomyr. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil zdravilo Azomyr, na podlagi
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev
njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Azomyr?

Azomyr je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino desloratadin. Na voljo je v obliki 5-miligramskih
tablet, 2,5- in 5-miligramskih orodisperzibilnih tablet (tablet, ki se raztopijo v ustih), sirupa s
koncentracijo 0,5 mg/ml in peroralne raztopine s koncentracijo 0,5 mg/ml.

Za kaj se zdravilo Azomyr uporablja?

Zdravilo Azomyr se uporablja za lajSanje simptomov alergijskega rinitisa (vnetja nosne votline, ki ga
povzrodi alergija, na primer seneni nahod ali alergija na prsice) ali urtikarije (bolezni koze, ki jo
povzroca alergija in katere simptomi vkljuCujejo srbenje in izpuscaje).

Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo Azomyr uporablja?

Priporoceni odmerek za odrasle in mladostnike (stare 12 let in vec) je 5 mg enkrat na dan. Odmerek za
otroke je odvisen od njihove starosti. Otroci, ki so stari od 1 do 5 let, prejemajo odmerek 1,25 mg
enkrat dnevno v obliki 2,5 ml sirupa ali peroralne raztopine. Otroci, stari od 6 do 11 let, pa prejemajo
odmerek 2,5 mg enkrat dnevno v obliki 5 ml sirupa ali peroralne raztopine oziroma z eno 2,5-
miligramsko orodisperzibilno tableto. Odrasli in mladostniki lahko uporabljajo katero koli farmacevtsko
obliko.
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Kako zdravilo Azomyr deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Azomyr desloratadin je antihistaminik. Desloratadin deluje kot zaviralec
receptorjev, na katere se obi¢ajno veze histamin tj. snov v telesu, ki povzroéa alergijske simptome. Ce
so receptoriji blokirani, histamin ne more ucinkovati, zaradi ¢esar se zmanjSajo simptomi alergije.

Kako je bilo zdravilo Azomyr raziskano?

Zdravilo Azomyr so raziskali v osmih Studijah, v katerih je sodelovalo priblizno 4 800 odraslih in
mladostnikov z alergijskim rinitisom (vklju¢no s Stirimi Studijami sezonskega alergijskega rinitisa in
dvema $tudijama pri bolnikih, ki so imeli tudi astmo). Ucinkovitost zdravila Azomyr so merili s
spremembo simptomov (izcedek iz nosu, srbenje, kihanje, zamaSenost nosu), ki so jih opazovali pred
zdravljenjem in 2 do 4 tedne po zakljucku zdravljenja.

Zdravilo Azomyr so proucevali tudi pri 416 bolnikih s kroni¢no idiopatsko urtikarijo. Ucinkovitost so
merili s spremembami simptomov (srbenje, Stevilo in velikost izpuscajev, motnje spanja in dnevna
dejavnost), ki so jih opazovali pred zdravljenjem in Sest tednov po zakljucku zdravljenja.

V vseh studijah so ucinkovitost zdravila Azomyr primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne
ucinkovine).

Predstavili so tudi dodatne Studije, da se dokazZe, da se sirup, peroralna raztopina in orodisperzibilne
tablete v telesu presnavljajo enako kot tablete, in da se dokaZe, da se lahko varno uporabijo pri
otrocih.

Kaksne koristi je zdravilo Azomyr izkazalo med Studijami?

Dvotedensko zdravljenje z zdravilom Azomyr 5 mg je pri alergijskem rinitisu v vseh Studijah privedlo
do zmanjsanja Stevila simptomov za povprecno 25 do 32 %, v primerjavi z 12- do 26-odstotnim
zmanjSanjem pri bolnikih, ki so prejemali placebo. V dveh Studijah pri bolnikih z urtikarijo se je jakost
simptomov po Sestih tednih zdravljenja z zdravilom Azomyr zmanj3ala za 58 % in 67 % v primerjavi s
40 % in 33 % pri bolnikih, ki so prejemali placebo.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Azomyr?

Pri odraslih so najpogostejsi nezeleni ucinki utrujenost (1,2 %), suha usta (0,8 %) in glavobol (0,6 %0).
Pri otrocih so bili opazeni podobni nezeleni ucinki. Pri otrocih do 2. leta starosti so bili najpogostejsi
nezeleni ucinki driska (3,7 %), zvisana telesna temperatura (2,3 %) in nespecnost (2,3 %). Za celoten
seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Azomyr, glejte navodilo za
uporabo.

Zdravila Azomyr ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
desloratadin, loratadin ali katero koli drugo sestavino zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo Azomyr odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Azomyr pri lajSanju simptomov alergijskega rinitisa ali
urtikarije vecje od z njim povezanih tveganj. Odbor je priporocil odobritev dovoljenja za promet z
zdravilom Azomyr.
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Druge informacije o zdravilu Azomyr:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Azomyr, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 15. januarja 2001.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Azomyr je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Za
vec informacij o zdravljenju z zdravilom Azomyr preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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