PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Azomyr 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Azomyr a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Azomyr uZivat
Jak se Azomyr uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Azomyr uchovavat

Dalsi informace

SNk =

1. COJE AZOMYR A K CEMU SE POUZIVA

Azomyr peroralni roztok je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha kontrolovat
alergické reakce a jejich ptiznaky.

Azomyr peroralni roztok zmirfiuje pfiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest
zpiisobeny alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu). Tyto pfiznaky zahrnuji

kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, sveédéni na patie a svédici, zarudnuté nebo slzici oci.

Azomyr peroralni roztok se také uziva ke zmirnéni ptiznakt, spojenych s koptivkou (stav ktize
zpusobeny alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznakd trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AZOMYR
UZIVAT

Neuzivejte Azomyr

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na desloratadin, loratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku

pripravku Azomyr.

Azomyr peroralni roztok je uréen k 1é¢be déti od 1 do 11 let, mladistvych (12 let a vyse) a dospélych
vcetné starSich osob.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Azomyr je zapotiebi
- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

Pokud se Vas toto tyka, nebo pokud si nejste jisty(4), prosim, zeptejte se svého lékate pred uzitim
ptipravku Azomyr.

Vzijemné pisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Azomyr s dal$imi Iéky.
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UZivani pripravku Azomyr s jidlem a pitim
Azomyr mize byt uzivan jak soucasné s jidlem, tak i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékafem nebo I€karnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék v t€hotenstvi a
pii kojeni.

Jestlize jste téhotna nebo kojite, nedoporucuje se pripravek Azomyr peroralni roztok uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti uzivani v doporucené davce by Vam nemél ptipravek Azomyr zpisobit ospalost ¢i snizenou
pozornost. Nicméné€ velmi vzacné se u nékterych lidi vyskytuje ospalost, ktera miize ovlivnit
schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroja.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Azomyr
Ptipravek Azomyr peroralni roztok obsahuje sorbitol. Pokud Vam lékat fekl, ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukri, kontaktujte svého lékare nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. JAK SE AZOMYR UZiVA
Déti ve véku 1 az 5 let: uzivat 2,5 ml (' 1zicky pro 5 ml) peroralniho roztoku jednou denné.
Déti ve véku 6 az 11 let: uzivat 5 ml (1 1zicka pro 5 ml ) peroralniho roztoku jednou denné.

Dospéli a mladistvi (ve véku 12 let a starsi): uzivat 10 ml (2 1zicky pro 5 ml) peroralniho roztoku
jednou denné.

V ptipadé, ze odmérna stiikacka pro peroralni podani je dodavana spolu s lahvickou peroralniho
roztoku, mlizete ji alternativn€ pouzit k podani pfislusného mnozstvi peroralniho roztoku.

Spolknéte davku peroralniho roztoku a pak zapijte vodou. MiiZete tento 1€k uzivat s jidlem nebo bez
jidla.

Co se tyka délky 1écby, Vas 1ékat stanovi typ alergickeé rymy, kterd se u Vas vyskytuje a urci, jak
dlouho byste mél/a ptipravek Azomyr peroralni roztok uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost ptiznaki méné nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), doporuci Vas lékar 1éCebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vaseho
predchorobi.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost pfiznakl 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), mize Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobé;jsi 1écbu.

U koptivky mtze byt délka 1écby proménliva podle typu pacienta a mél/a byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého 1ékaie.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Azomyr, neZ jste mél(a)

Uzivejte piipravek Azomyr peroralni roztok vyhradné tak, jak Vam byl ptedepsan. Pti nahodném
pfedavkovani by nemélo dojit k zadnym zavaznym problémim. Nicméné pozijete-li omylem vyssi
davku pripravku Azomyr perorélni roztok, nez jakou Vam ptedepsal 1€kat, kontaktujte svého lékare ¢i
1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Azomyr

Pokud zapomenete uzit jednu davku 1éku vcas, uZijte ji co nejdtive a poté pokracujte v uzivani 1éku v
pravidelném davkovani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY
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Podobneé jako vsechny Iéky, mize mit i pfipravek Azomyr peroralni roztok nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. U vétsiny déti a dospélych byly nezadouci G¢inky u ptipravku
Azomyr stejné jako u falesného roztoku nebo pilulek (placebo). Nicméné u déti mladsich nez 2 roky
byly Castymi nezadoucimi ucinky prijem, horecka a nespavost, zatimco u dospélych byly tinava,
sucho v Gstech a bolesti hlavy hlaSeny Castéji nez u fale$né pilulky (placebo).

Po uvedeni piipravku Azomyr na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady zavaznych alergickych reakei
(potize s dychanim, sipani, svédéni, koptivkové pupeny a otok) a vyrazka. Velmi vzacné byly také
hlaseny pripady palpitace, buseni srdce, bolesti Zaludku, nauzea (pocitu nevolnosti), zvraceni,
zalude¢ni nevolnosti, prijmu, zavraté, ospalosti, neschopnosti spanku, svalové bolesti, halucinaci,
zachvat(, neklidu se zvys$enou télesnou aktivitou, zanétu jater a abnormalnich hodnot jaternich testi.
Pokud se kterykoli z nezadoucich 0¢inkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5. JAK AZOMYR UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Chrarite pted mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu.

Azomyr nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informujte svého 1ékarnika, pokud si vSimnete jakékoli zmény vzhledu peroralniho roztoku.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Azomyr obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 0,5 mg/ml

- Pomocnymi latkami jsou sorbitol, propylenglykol, sukralosa E 955, hypromelosa 2910, dihydrat
citronanu sodného, pfirodni a umélé aroma (zvykacka), kyselina citronova, dihydrat dinatrium-
edetatu a Cisténa voda.

Jak Azomyr vypada a co obsahuje toto baleni

Azomyr peroralni roztok je k dispozici v lahvi¢kach s bezpecnostnim uzavérem v mnozstvi 30, 50, 60,

100, 120, 150, 225 a 300 ml. Ve vSech balenich s vyjimkou baleni se 150 ml je doddvana odmérné

1zic¢ka kalibrovana na 2,5 ml a 5 ml. V baleni se 150 ml je dodavana odmérna 1zicka nebo odmérna

sttikacka pro peroralni podani s vyznacenim davek 2,5 ml a 5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Spojené kralovstvi.

Vyrobce: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie.
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel: 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

EALGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Laboratorios Menarini S.A.
C/Alfonso XII, 587

E-08918 - Badalona — Barcelona
Tel: +34-93 462 88 00
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Bartok Béla ut 43-47
H-1114 Budapest
Tel.: +36 1 430 2890

Malta

Associated Drug Co. Ltd.
Triq I-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV
Tel: +31 (0)800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o0.0.
Ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

Tel. 022 364 61 01

Portugal

Ferraz, Lynce, S.A.

R. Consiglieri Pedroso n.°123
Queluz de Baixo

P-2731-901 Barcarena

Tel: +351-21 434 52 12



France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela SOA

Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena

Rominia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

16.9.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury http://www.ema.europa.eu/
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