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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Azomyr
desloratadin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) foér Azomyr. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godk&dnnande for forséljning och sina rekommendationer om hur lakemedlet
ska anvandas.

Vad ar Azomyr?

Azomyr ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen desloratadin. Azomyr finns som 5 mg
tablett, 2,5 mg och 5 mg smalttabletter (tabletter som I8ses upp i munnen), 0,5 mg/ml sirap och 0,5
mg/ml oral I16sning.

Vad anvands Azomyr for?

Azomyr ges for lindring av symtom i samband med allergisk rinit (inflammation i nadsvagarna orsakad
av en allergi, till exempel hosnuva eller kvalsterallergi) eller urticaria (en huddkomma som orsakas av
en allergi med symtom som klada och nasselutslag).

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Azomyr?

Den rekommenderade dosen for vuxna och unga (12 ar och daréver) ar 5 mg en gadng om dagen.
Dosen for barn beror pa deras alder. For barn mellan 1 och 5 ar ar dosen 1,25 mg en gang om dagen i
form av 2,5 mg sirap eller oral 16sning. For barn mellan 6 och 11 ar ar dosen 2,5 mg en gang om
dagen, antingen som 5 ml sirap eller oral I6sning, eller som 2,5 mg smaélttablett. Vuxna och unga kan
ta vilken lakemedelsform som helst.
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Hur verkar Azomyr?

Den aktiva substansen i Azomyr, desloratadin, ar ett antihistamin. Det verkar genom att blockera de
receptorer som histamin, ett &mne i kroppen som orsakar allergisymtom, normalt binder till. Nar
receptorerna blockeras kan histaminet inte verka och darféor minskar allergisymtomen.

Hur har Azomyrs effekt undersokts?

Azomyr har undersokts i sammanlagt atta studier med ungefar 4 800 vuxna och unga patienter med
allergisk rinit (daribland fyra studier med sasongsbestamd allergisk rinit och tva studier med patienter
som ocksa hade astma). Azomyrs effekt mattes genom att man tittade pa hur symtomen forandrades
(rinnande nasa, klada, nysningar, nastappa) fore och efter 2—4 veckors behandling.

Azomyr har ocksa undersokts pa 416 patienter med urticaria. Effekten mattes genom att man
undersokte forandringen av symtomen (klada, nasselutslagens antal och storlek, interferens med
patienternas somn och hur de fungerade pa dagtid) fore och efter sex veckors behandling.

| samtliga studier jamférdes Azomyrs effekt med placebo (overksam behandling).

Ytterligare studier lades fram for att visa att sirapen, den orala l6sningen och de munsénderfallande
tabletterna behandlas av kroppen pa samma satt som tabletterna och att de ar sakra att ges till barn.

Vilken nytta har Azomyr visat vid studierna?

Nar det gallde allergisk rinit visade resultaten i samtliga studier att tva veckors behandling med
Azomyr 5 mg ledde till att symtomen minskade med i genomsnitt 25 till 32 procent, jamfort med 12 till
26 procent for de patienter som fick placebo. | de bada studierna av urticaria hade symtomen efter sex
veckors behandling med Azomyr minskat med mellan 58 procent och 67 procent, jamfort med mellan
40 procent och 33 procent for placebobehandlade patienter.

Vilka ar riskerna med Azomyr?

Hos vuxna och unga ar de vanligaste biverkningarna utmattning (1,2 %), muntorrhet (0,8 %) och
huvudvark (0,6 %). Liknande biverkningar upptradde hos barn. Hos barn under 2 &r ar de vanligaste
biverkningarna diarré (3,7 %), feber (2,3 %) och sémnldshet (2,3 %). Forteckningen dver samtliga
biverkningar som rapporterats for Azomyr finns i bipacksedeln.

Azomyr far inte ges till personer som ar overkansliga (allergiska) mot desloratadin, loratadin eller
nagot annat innehallsamne.

Varfor har Azomyr godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att férdelarna med Azomyr ar stérre an riskerna vid
lindring av symtom som ar férknippade med allergisk rinit eller urticaria. Kommittén rekommenderade
att Azomyr skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Azomyr

Den 15 januari 2001 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Azomyr
som galler i hela Europeiska unionen.
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer

information om behandling med Azomyr finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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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