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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Neoclarityn
desloratadinum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Neoclarityn. Objasrfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Neoclarityn.

Co je Neoclarityn?

Neoclarityn je |éCivy pFipravek, ktery obsahuje IéCivou latku desloratadin. Je k dispozici ve formé tablet
0 obsahu 5 mg, tablet dispergovatelnych (rozpustnych) v Ustech o obsahu 2,5 mg a 5 mg, sirupu o
obsahu 0,5 mg/ml a peroralniho roztoku o obsahu 0,5 mg/ml.

Ve

K cemu se pripravek Neoclarityn pouziva?

P¥ipravek Neoclarityn se pouZiva k Glevé od pFiznakl alergické rinitidy (zan&tu nosnich dutin
zplsobeného alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na prachové roztoce) nebo od koptivky (kozniho
onemocnéni zplsobeného alergii, jehoZ piiznaky zahrnuji svédéni a vyrazku).

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Neoclarityn pouziva?

Doporucena davka u dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let) je 5 mg jednou denné. Davka u déti
je zavisla na jejich véku. U déti ve véku od 1 roku do 5 let se uziva davka 1,25 mg jednou denné,
podavana ve formé 2,5 ml sirupu nebo peroralniho roztoku. U déti ve véku od 6 do 11 let se uziva
davka 2,5 mg jednou denné, podavana ve formé 5 ml sirupu nebo peroralniho roztoku nebo jedné
tablety rozpustné v Ustech o obsahu 2,5 mg. Dospéli a dospivajici mohou uzivat jakoukoli Iékovou
formu tohoto pFipravku.
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Jak pripravek Neoclarityn pisobi?

Lé&iva latka v pripravku Neoclarityn, desloratadin, je antihistaminikum. Psobi tak, Ze blokuje
receptory, na které se histamin — latka zplsobujici v téle alergické pfiznaky — b&zné vaZze. Kdy? jsou
receptory blokovany, zamezi se plsobeni histaminu, coz vede k omezeni vyskytu pfiznak{ alergie.

Jak byl pripravek Neoclarityn zkouman?

Pripravek Neoclarityn byl zkouman v rdmci celkem 8 studii, do kterych bylo zafazeno priblizné 4 800
dospélych a dospivajicich pacientt trpicich alergickou rinitidou (4 z téchto studii se zabyvaly sezonni
alergickou rinitidou a 2 zkoumaly pacienty trpici sou¢asné astmatem). U¢innost pfipravku Neoclarityn
byla posuzovana podle zmén ve vyskytu piiznakd (vytoku z nosu, svédéni, kychani a ucpani nosu)
pred zahajenim a po skonceni dvoutydenni nebo Ctyftydenni [éCby.

PFipravek Neoclarityn byl zkouman také u 416 pacientl s kopfivkou. Jeho G&innost byla posuzovana
podle zmé&n ve vyskytu ptiznakl (svédéni, poctu a rozsahu vyrazek, zasahu do spanku a dennich
¢innosti) pred zahajenim a po skonceni Sestitydenni 1éCby.

Ve vSech studiich byla ucinnost pripravku Neoclarityn porovnavana s placebem (Ié¢bou neucinnym
pfipravkem).

K prokazani skutecnosti, ze télo reaguje na sirup, peroralni roztok a tablety dispergovatelné v tstech
stejné jako na tablety a Ze tyto Iékové formy lze bezpecné pouzivat u déti, byly predlozeny dalsi
studie.

Jaky pFinos pripravku Neoclarityn byl prokazan v pribéhu studii?

PFi srovnani vysledk( véech studii se u alergické rinitidy zjistilo, Ze dvoutydenni |é¢ba pFipravkem
Neoclarityn v dédvce 5 mg vedla k poklesu skére ptiznakd v priméru o 25 az 32 % ve srovnani s
poklesem o0 12 aZ 26 % u pacientd, kterym bylo podavano placebo. Ve dvou studiich zamé&fenych na
koptivku byl po 6 tydnech 1é&by pripravkem Neoclarityn zaznamenan pokles skére ptiznakl o 58 a
67 % ve srovnani s poklesem o 40 a 33 % u pacientt Ié¢enych placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Neoclarityn?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky u dospélych a dospivajicich jsou Unava (1,2 %), sucho v Ustech
(0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %). Nezadouci Ucinky pozorované u déti byly obdobné. U déti mladsich 2
let jsou nejéast&j&im nezadoucimi G&inky prijem (3,7 %), hore¢ka (2,3 %) a nespavost (potize se
spankem, 2,3 %). Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hlagenych v souvislosti s piipravkem Neoclarityn
je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Neoclarityn nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na desloratadin, loratadin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Neoclarityn schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, e pFinosy pfipravku Neoclarityn v ramci tlevy od pfiznak{ spojenych s
alergickou rinitidou nebo kopfivkou prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o pripravku Neoclarityn

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Neoclarityn platné v celé Evropské unii dne
15. ledna 2001.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Neoclarityn je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Neoclarityn naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékafe Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2014.

Neoclarityn
Strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000314/human_med_000920.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000314/human_med_000920.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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