EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/376582/2015
EMEA/H/C/000314

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Neoclarityn
dezloratadin

Ez a dokumentum a Neoclarityn-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé

véleményéhez és a Neoclarityn alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Neoclarityn?

A Neoclarityn egy dezloratadin nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. A gyogyszer 5 mg-os tabletta,
2,5 mg és 5 mg-os szajban diszpergal6édé (szajban oldddd) tabletta, valamint 0,5 mg/ml hatéanyag-
tartalmu szirup és 0,5 mg/ml hatéanyag-tartalmu bels6leges oldat formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Neoclarityn?

A Neoclarityn az allergias natha (az orrjaratok allergids eredet( gyulladasa, pl. szénanatha vagy
poratka-allergia) vagy a csalankitités (viszketéssel és hdlyagos kilitésekkel jaro allergias eredet(
b6rbetegség) tiineteinek enyhitésére szolgal.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Neoclarityn-t?

Ajanlott adagja felnGtteknek és (12 éves vagy annal id6sebb) serdil6knek 5 mg naponta egyszer.
Gyermekeknél az adagolast a kor fiiggvényében kell megallapitani. Egy-6t éves koru gyermekeknél az
adagolas napi egyszer 1,25 mg, 2,5-ml szirup vagy belslleges oldat formajaban beadva. Hat-tizenegy
éves gyermekeknél az adagolas napi egyszer 2,5 mg, akar 5 ml szirup vagy belsGleges oldat, akar egy
2,5 mg-os szajban diszpergal6dé tabletta formajaban beadva. FelnGttek és serdiil6k esetében
barmelyik gyégyszerforma alkalmazhato.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan fejti ki hatasat a Neoclarityn?

A Neoclarityn hatéanyaga, a dezloratadin, egy antihisztamin. A dezloratadin azoknak a receptoroknak a
gatlasaval fejti ki a hatasat, amelyekhez a hisztamin — a szervezetben el6forduld, allergias tlineteket
okoz6 anyag — altalaban kotddik. A receptorok blokkolasakor a hisztamin nem képes kifejteni a hatasat,
ami az allergia tlineteinek csokkenéséhez vezet.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Neoclarityn-t?

A Neoclarityn-t 6sszesen nyolc, mintegy 4800, allergids nathaban szenvedd felndtt és serdlilé beteg
bevonasaval végzett vizsgalatban tanulmanyoztak (ezek kézil négy szezondlis allergias nathaban,
kett6 pedig asztmaban is szenvedl betegeket vizsgalt). A Neoclarityn hatdsossagat a tlinetekben
(orrvaladékozas, viszketés, tisszogés és orrdugulas) két vagy négy heti kezelés utan bekdvetkezett
valtozasok vizsgalataval mérték.

A Neoclarityn 416, urtikaridaban (csalankiiités) szenved6 beteg bevonasaval is vizsgaltak. A gydégyszer
hatasossagat a tinetekben (viszketés, a kiltések nagysaga és szama, az alvasra és a mindennapos
tevékenységekre gyakorolt korlatozé hatas) hatheti kezelés utan bekovetkezett valtozasok
vizsgalataval mérték.

A Neoclarityn hatasossagat valamennyi vizsgalatban placebéval (hatéanyag nélkuli kezelés)
hasonlitottak dssze.

Tovabbi vizsgalatokat végeztek annak kimutatasara, hogy a szervezet ugyanugy reagal a szirupra, a
bels6leges oldatra és a szajban diszpergalddo tablettakra, mint a tablettara, valamint annak
bizonyitasara, hogy gyermekeknél biztonsagosan alkalmazhatok.

Milyen elényei voltak a Neoclarityn alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az allergias nathara vonatkozé dsszes vizsgalat egyittes eredményeit tekintve a kéthetes, 5 mg
Neoclarityn-nal végzett kezelés atlagosan 25—-32%-kal cstkkentette a tlineti pontszamot, szemben a
placebdt kapé betegeknél tapasztalt 12—26%-0s cstkkenéssel. A csalankiitésre vonatkozo két
vizsgalatban a tinetek csokkenésének mértéke hathetes kezelés utan 58% és 67% volt az Neoclarityn-
nal, illetve 40% és 33% a placebdval kezelt betegek esetében.

Milyen kockazatokkal jar a Neoclarityn alkalmazasa?

A felnétteknél és serduloknél tapasztalt leggyakoribb mellékhatasok a faradtsag (1,2%), a
szajszarazsag (0,8%) és a fejfajas (0,6%). A gyermekeknél tapasztalt mellékhatasok hasonléak. A
kétévesnél fiatalabb gyermekeknél a leggyakoribb mellékhatasok a hasmenés (3,7%), a laz (2,3%) és
az almatlansag (2,3%). A Neoclarityn alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

A Neoclarityn nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
dezloratadinnal, a loratadinnal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben.

Miért engedélyezték a Neoclarityn forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Neoclarityn alkalmazasanak elényei az allergias natha vagy a
csalankittés tuneteinek enyhitésében meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta z Neoclarityn-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Neoclarityn-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2001. januar 15-én az Eurdpai Bizottsag a Neoclarityn-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Neoclarityn-ra vonatkozo6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Neoclarityn-nal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2014
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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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