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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Neoclarityn
desloratadyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Neoclarityn. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Neoclarityn do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Neoclarityn?

Neoclarityn jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynna desloratadyne. Lek jest dostepny w postaci
tabletek 5 mg, tabletek 2,5 mg i 5 mg rozpuszczajacych sie w jamie ustnej, syropu 0,5 mg/ml oraz
roztworu doustnego 0,5 mg/ml.

W jakim celu stosuje sie Neoclarityn?

Neoclarityn stosuje sie w celu ztagodzenia objawdw alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa
(zapalenie przewoddw nosowych spowodowane alergig, na przyktad katarem siennym lub alergig na
roztocza) lub pokrzywki idiopatycznej (choroba skory wywotana przez alergie, ktérej objawy obejmujg
$wiad i wysypke).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac Neoclarityn?

Zalecana dawka dla os6b dorostych i mtodziezy (w wieku od 12. roku zycia) wynosi 5 mg raz na dobe.
Dawka u dzieci zalezy od ich wieku. U dzieci w wieku 1-5 lat dawka wynosi 1,25 mg raz na dobe w
postaci 2,5 ml syropu lub roztworu doustnego. U dzieci w wieku 6-11 lat dawka wynosi 1,25 mg raz na
dobe w postaci 5 ml syropu lub roztworu doustnego, badz w postaci jednej tabletki 2,5 mg
rozpuszczajacej sie w jamie ustnej. Osoby doroste i mtodziez mogq stosowacé dowolng forme
farmaceutyczna.
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Jak dziata Neoclarityn?

Substancja czynna leku Neoclarityn, desloratadyna, jest lekiem przeciwhistaminowym. Desloratadyna
dziata poprzez zablokowanie receptorow, ktdre zazwyczaj wigza histamine — substancje wywotujacq
objawy alergii. Po zablokowaniu receptoréw, histamina nie moze wywierac¢ swojego dziatania, co
powoduje zmniejszenie nasilenia objawéw alergicznych.

Jak badano Neoclarityn?

Neoclarityn oceniano fgcznie w 8 badaniach z udziatem 4 800 dorostych i nastoletnich pacjentéw z
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym 4 badania sezonowego alergicznego zapalenia
btony $luzowej nosa oraz 2 badania z udziatem pacjentéw z astmg). Skutecznos$¢ leku Neoclarityn
oceniano na podstawie zmian objawéw (wydzielina z nosa, $wiad, kichanie, zablokowanie przewodéw
nosowych) przed leczeniem oraz po 2 lub 4 tygodniach leczenia.

Neoclarityn badano takze u 416 pacjentow z przewlektg pokrzywka idiopatyczng. Skutecznos¢ oceniano
na podstawie zmian objawoéw ($wiad, liczba i rozlegtos¢ zmian pokrywkowych, wptyw na sen i
funkcjonowanie w ciggu dnia) przed leczeniem oraz po 6-tygodniowym leczeniu.

We wszystkich badaniach skutecznos$¢ leku Neoclarityn poréwnywano do skutecznosci placebo (leczenie
obojetne).

Przedstawiono dodatkowe badania potwierdzajace, ze organizm wykorzystuje syrop, roztwér doustny i
tabletki rozpuszczalne w ustach w ten sam sposdb, jak tabletki, oraz wykazujace, ze mozna je
bezpiecznie stosowac u dzieci.

Jakie korzysci ze stosowania leku Neoclarityn zaobserwowano w badaniach?

W alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa, oceniajac wyniki wszystkich badan facznie, 2-
tygodniowe leczenie produktem Neoclarityn w dawce 5 mg spowodowato zmniejszenie objawdw
$rednio o0 25-32%, w poréwnaniu ze zmniejszeniem o 12-26% u pacjentéw otrzymujacych placebo. W
dwdch badaniach przewlektej pokrzywki idiopatycznej, po 6-tygodniowym leczeniu produktem
Neoclarityn objawy zmniejszyty sie o 58-67%, w poréwnaniu ze spadkiem o 40% i 33% u pacjentéw
otrzymujacych placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Neoclarityn?

U oso6b dorostych i mtodziezy najczesciej obserwowane dziatania niepozadane to: uczucie zmeczenia
(1,2%), suchos$¢ w ustach (0,8%) i béle glowy (0,6%). Podobne dziatania niepozadane obserwuje sie u
dzieci. U dzieci w wieku ponizej 2 lat najczestsze dziatania niepozadane to biegunka (3,7%), goraczka
(2,3%) i bezsennos¢ (2,3%). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Neoclarityn znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Neoclarityn nie nalezy podawac¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
desloratadyne, loratadyne lub ktorykolwiek sktadnik leku.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Neoclarityn?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Neoclarityn przewyzszajg ryzyko w tagodzeniu objawow
zwigzanych z alergicznym niezytem nosa oraz pokrzywka idiopatyczng i zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie leku do obrotu.
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Inne informacje dotyczace leku Neoclarityn:

W dniu 15 stycznia 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Neoclarityn
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Neoclarityn znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Neoclarityn nalezy zapoznaé
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
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