CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aleric Deslo, 0,5 mg/ml, roztwor doustny

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratady
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitiddsci 105 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.

Klarowny, bezbarwny roztwér o smaku owocowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aleric Deslo jest wskazany w delygodzenia objawow zwzanych z:

- alergicznym zapaleniem blosiuzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywlky (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Aleric Deslo mae by przyjmowany niezalenie od positkéw w celu ztagodzenia objawow
zwigzanych z alergicznym zapaleniem bighyzowej nosa (w tym okresowym i przewlekltym
alergicznym zapaleniem btosiuzowej nosa) i pokrzywk(patrz punkt 5.1).

Lekarz przepisugcy powinien zdawasobie spraw, ze wigkszai¢ przypadkow zapalenia btony
sluzowej nosa u dzieci w wieku paej 2 lat jest spowodowana zakaiem (patrz punkt 4.4) i brak
jest danych dotyeych leczenia infekcyjnego zapalenia btéhyzowej nosa produktem leczniczym

Aleric Deslo.

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 1a2;5 ml (1,25 mg) roztworu doustnego raz nagdob

Dzieci w wieku od 6 do 11 |a&: ml (2,5 mg) roztworu doustnego raz nagob

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wicej): 10 ml (5 mg) roztworu doustnego raz nagob

Nie ma wystarczagych danych klinicznych dotygeych skuteczréri stosowania desloratadyny
u miodziey w wieku od 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie bighyzowej nosa (objawy wyspuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej nk przez 4 tygodnie) natg leczy¢ biorac pod uwag ocer historii choroby pacjenta.
Leczenie naley przerwa po usipieniu objawow i wznowi w momencie ich ponownego

wysftpienia.



W przewleklym alergicznym zapaleniu bloflyzowej nosa (objawy wyspuija przez 4 lub wécej dni
w tygodniu i przez dizej niz 4 tygodnie) mena zaleal pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
naraenia na alergen.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniorg w
punkcie 6.1, lub na loratadyn

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okr&lono skutecznéri i bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego Aleric Deslpostaci
roztworu doustnego u dzieci w 1. rokycia.

Odr&nienie alergicznego zapalenia btaihyzowej nosa od innych postaci zapalenia biélngowe;j
nosa jest szczegodlnie trudne u dzieci w wieku il lat. Pod uwagnalezy wziaé brak objawdw
zakaenia gornych drég oddechowych lub zmian organicanjak réwnie wywiad, badanie
przedmiotowe oraz odpowiednie badania laboratoryjasty skérne.

Okoto 6% dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11z fenotypowo spowolniony metabolizm
desloratadyny ignaraeni na weéksz ekspozya} (patrz punkt 5.2). Bezpieazgwo stosowania
desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, &tgrap spowolniony metabolizm, jest takie samo
jak u dzieci z normalnym metabolizmem.

Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wieklat, ktére maj spowolniony metabolizm.

Produkt leczniczy Aleric Deslo nalg stosowa ostraznie w przypadku eizkiej niewydolngci nerek
(patrz punkt 5.2).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol; z tego powoduojenci z rzadko wyspujaca dziedziczrm
nietolerancj fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gédal lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy nie powinni przyjmowaego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

W badaniach klinicznych, w ktérych réwnoénie z desloratadyw postaci tabletek podawano
erytromycyr lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie isyatminterakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyinpostaci tabletek przyjmowana
jednoczénie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholuwrabpcego sprawn psychoruchow
(patrz punkt 5.1).

4.6 Wptyw na ptodnaé¢, cigze i laktacje

Ciaza

W badaniach na zwiegiach desloratadyna nie miata dziatania teratogemnéig ustalono
bezpieczéstwa stosowania produktu leczniczego w czasig/ciZ tego wzgtdu nie zaleca si
stosowania produktu leczniczego Aleric Deslo w ezaizy.

Karmienie piersgj
Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, diateie zaleca sistosowania produktu
leczniczego Aleric Deslo u kobiet kamui/ch piersi.

Ptodna¢
Brak dosgpnych danych na temat wptywu na ptogého

4.7 Wplyw na zdoInag¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano zdéthprowadzenia pojazddw, nie stwierdzono
ostabienia sprawriai u pacjentéw otrzymuagych desloratadyn Jednake pacjentow naley
poinformowa, ze bardzo rzadko, u niektorych oséb wystie senn&, ktora mae wptywa na ich
zdolnai¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepa@adane

W badaniach klinicznych u dzieci, deslorataglynpostaci syropu podawano ogotem 246 dzieciom w
wieku od 6 miesicy do 11 lat. Ogélna liczba dziagtaiepazadanych u dzieci w wieku od 2 do 11 lat
byta podobna w grupie otrzynagej desloratadyni w grupie otrzymujcej placebo. U niemow i

dzieci w wieku od 6 do 23 miesly najczstszymi dziataniami niegadanymi, zgtaszanymi ezciej

niz w grupie placebo, byty: biegunka (3,7%), ggrka (2,3%) i bezsentd(2,3%). W dodatkowym
badaniu przeprowadzonym u dzieci w wieku od 6 dtaf,Jprzyjmupcych dawk pojedyncz 2,5 mg
desloratadyny w postaci roztworu doustnego, niasagno dziataniepazadanych.

W badaniach klinicznych, w ktérych brali udziat déiri mtodziez, w zakresie badanych wskaza
w tym w alergicznym zapaleniu blodiuzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatyciz e
podaniu desloratadyny w zalecanej dawce, dzialairjgozadane wysipity u 3% pacjentdw vgicej
niz u tych, ktorzy otrzymywali placebo. Nagstszymi dziataniami niepgadanymi, wysgpujacymi
czegsciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zozenia (1,2%), sucké w jamie ustnej (0,8%) i bole
gtowy (0,6%).

Inne dzialania niepadane zgtaszane bardzo rzadko po wprowadzeniu lekbbtu to:

Zaburzenia psychiczne:omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:zawroty gtowy, sennig, bezsennsg, pobudzenie psychoruchowe,
drgawki.

Zaburzenia serca:tachykardia, kotatanie serca.

Zaburzenia zotadka i jelit: bole brzucha, nudsoi, wymioty, niestrawn&, biegunka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: zwigkszenie aktywnsri enzymow vgtrobowych,
zwiekszenie stzenia bilirubiny, zapalenie atroby.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki hcznej: bol migsni.

Zaburzenia ogolne:reakcje nadwrdiwosci (takie jak: anafilaksja, ob¢k naczynioruchowy,
dusznda¢, swiad, wysypka i pokrzywka).

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania najerozwazy¢ zastosowanie standardowego ppstvania macego
na celu usurcie niewchtongtej substancji czynnej. Zalecag $eczenie objawowe i podtrzynugie.

Na podstawie badania klinicznego, z zastosowanigi@akrotnionej dawki u dorostych i mtodz,
w ktérym podawano do 45 mg desloratadyny (dawkaz9 wiksza od dawki leczniczej), nie
stwierdzono klinicznie istotnych dziata

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemagidliie wiadomo, czy jest ona wydalana dyog
dializy otrzewnowe;j.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antageai receptora ki
Kod ATC: R06 AX27



Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokzggjo, diugo dziatagym antagonigathistaminy
wykazupcym selektywn antagonistycznaktywna¢ wobec obwodowych receptoréow.HPo podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodewseptory histaminowe jHponiewa nie
przenika do érodkowego uktadu nerwowego.

Badaniain vitro wykazaly przeciwalergiczne wdeiwosci desloratadyny. Obejmapne: hamowanie
uwalniania cytokin indukagych reakej zapalm, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnydhygavniez hamowanie ekspresji biatka
adhezyjnego selektyny P na powierzchni komdérékbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji
nie zostato jeszcze potwierdzone.

Skuteczné¢ stosowania desloratadyny w postaci roztworu deggimie byta badana w oddzielnych
badaniach klinicznych u dzieci. Jednalbezpieczgstwo stosowania desloratadyny w postaci syropu,
ktory zawiera takie samoegenie desloratadyny jak roztwor doustny, wykazanozech badaniach z
udziatem dzieci. Dzieci w wieku od 1 roku do 11 kitre zakwalifikowano do leczenia
przeciwhistaminowego, otrzymywaty deslorataglyndobowej dawce 1,25 mg (wiek: od 1 rafcia
do 5 lat) lub 2,5 mg (wiek: od 6 do 11 lat). Lek bgbrze tolerowany, co potwierdzity wyniki bada
laboratoryjnych, pomiary parametréyciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena QTc. W prailpa
stosowania leku w dawkach zalecanycizestia desloratadyny w osoczu byty podobne w grupie
dzieci i dorostych (patrz punkt 5.2).

Poniewa przebieg alergicznego zapalenia btdluzowej nosa i przewlektej pokrzywki
idiopatycznej, jak i profil dziatania desloratadyjegt podobny u dorostych i u dzieci, dane doigez
skutecznéci stosowania desloratadyny u dorostych mbg ekstrapolowane na populadzieckca.

W badaniu klinicznym u dorostych i mtodziez zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym
podawano do 20 mg desloratadyny naedotzez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub
klinicznie istotnego wptywu na uktaddgenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym,
przeprowadzonym u dorostych i mtodzyew ktérym desloratadgnpodawano w dawce 45 mg na
dobe (dawka 9 razy wiksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnatoavwydhrenia odsipu
QTc.

Desloratadyna nie przenika tatwo daarlkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych baakemi
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg nagdoldorostych i mtodzigy, senné¢ wystkpowata
nie czsciej niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych deshugiha w postaci tabletek
podawana u dorostych i mtodziew dawce 7,5 mg jeden raz na eatie wpltywata na aktywnid
psychoruchow. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosomgmgedynczej dawki wskazuje,
ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawoniegtnosci pilotowania, w tym na
nasilenie subiektywnie odczuwanej sefum@ni na wykonywanie zadawiazanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoceegodawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato zaburaesprawndéci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol am mwigkszato

senndci. Nie odnotowano istotnych zdic w wynikach testéw aktywroi psychoruchowej porgilzy
grupami otrzymujcymi desloratadygi placebo, niezalaie od tego, czy podawane byly z alkoholem,
czy bez alkoholu.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu keteazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian stenia desloratadyny w osoczu.

Nie prowadzono badadotycacych skutecznéei desloratadyny w postaci syropu u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

U os6b dorostych i mtodzig z alergicznym zapaleniem btodlyzowej nosa desloratadyna w postaci
tabletek skutecznie tagodzita takie objawy, jakhkicie,swiad i wydzieline z nosa, a tate swiad,
lzawienie i zaczerwienienie oczu oraxiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodiijawy
przez 24 godziny.



Skuteczné¢ desloratadyny w postaci tabletek nie zostata wnieawykazana w badaniach klinicznych
wsérod miodziey w wieku 12 do 17 lat.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoro@targiczne zapalenie bloklizowej nosa
mozna podzielt, w zalenasci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergicapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie pkbnzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu blongluzowej nosa mowimy, gdy objawy wysluja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaldtonysluzowej nosa mowimy, gdy
objawy wysepuja przez 4 lub wicej dni w tygodniu i przez d#ej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna w postaci tabletek byta skutecznagedzeniu objawéw sezonowego alergicznego
zapalenia btongluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestiorasiwceniajcego jakéé zycia
w przypadku zapalenia btorsjuzowej nosa i spojowek. Najekisz poprave obserwowano w
zakresie realnych problemow i codziennej aktysenograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlelpokrzywle idiopatyczmn, ktérg potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wedu na podobspatofizjologe lezaca u podtaa tych
standw, niezalaie od ich etiologii, a tate ze wzgidu na maliwos¢ tatwiejszej kwalifikaciji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Ze wdglna toze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wyspienie wszystkich choréb pokrzywkowych, ma oczekiwé, ze
desloratadynadnlzie skuteczna w tagodzeniu objawoéw innych rodzgpdkrzywek, nie tylko
przewlekiej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z kimnymi zaleceniami.

W dwadch, kontrolowanych placebo, traeych széc¢ tygodni badaniach, w ktérych brali udziat
pacjenci z przewlektpokrzywl idiopatyczm, desloratadyna skutecznie tagodZildad oraz
zmniejszata rozmiar i liczbzmian pokrzywkowych, zanim podano dgudpwle. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato sidtuzej niz 24-godzinny odgp miedzy dawkami. Tak jak w przypadku
innych bada lekéw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewdgibkrzywlq idiopatyczn,
wykluczono niewiell grupe pacjentdw, ktorzy nie reagupa leczenie przeciwhistaminowe.
Ztagodzenigwiadu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow lectodgsloratadynw
poréwnaniu do 19% pacjentow, ktorym podawano plackbczenie desloratadyméwniez znacznie
zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie vagi dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu ma oznacz§ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchtfania s¢ dobrze, a maksymalnezsénie osigane jest po okoto 3 godzinach, okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopikumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej
okresu pottrwania (okoto 27 godzin) igstasci podawania — raz na dab

Biodostpnas¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zsie® mg do 20 mg.

W szeregu badeafarmakokinetycznych i bad&linicznych stwierdzono wyspowanie wgkszych
stezen desloratadyny u 6% badanych.e€ms¢ wystepowania fenotypu o spowolnionym
metabolizmie byta poréwnywalna u dorostych (6%ziedi w wieku od 2 do 11 lat (6%), i w obu
populacjach wiksza wréod rasy czarnej (18% dailg 16% dzieci) ni rasy kaukaskiej (2% dosin
3% dzieci).

W badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym poditaibletek zdrowym, dorostym ochotnikom
stwierdzono cztery przypadki spowolnienia metabolizlesloratadyny. U tych osOlgatnie Gay,
wystepujace po okoto 7 godzinach, byto okoto 3 razykgze, a okres poéttrwania w fazie eliminaciji
wynosit okoto 89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzomnwiptokrotnym podaniu leku w postaci syropu
dzieciom ze spowolnionym metabolizmem, z alergicaraapaleniem btongluzowej nosa, w wieku
od 2 do 11 lat. Ekspozycja (AUC) na desloratadyyta okoto 6 razy wiksza, G,.x Wystepowato po



3-6 godzinach i byto okoto od 3 do 4 razyelgze, a okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosit
okoto 120 godzin.

Ekspozycja u dorostych i dzieci ze spowolnionymahetizmem byta jednakowa, gdy podawano
odpowiednie do wieku dawki. Ogdlny profil bezpietziva nie ranit si¢ u takich pacjentéw od
profilu w populacji ogdinej. Nie badano dziataniestbratadyny u dzieci ze spowolnionym
metabolizmem w wieku < 2 lat.

Desloratadyna umiarkowanie aie sk z biatkami osocza (83% - 87%). Brak dowodow nai&linie
istotrg kumulacg substancji czynnej podawanej raz nagolgorostych i mtodzigy (dawki 5 mg do
20 mg) przez 14 dni.

W innych badaniach z zastosowaniem pojedynczej dgwekiczas stosowania leku w dawkach
zalecanych wykazanae wartdci AUC oraz Gy U dzieci otrzymujcych desloratadynsa
poréwnywalne do obserwowanych u dorostych, ktérydgwano desloratadynv syropie w dawce
5 mg.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnegonetabolizm desloratadyny, w zgku z
tym nie mana catkowicie wyklucz§ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desitadyna nie
hamuje CYP3A4n vivo, a przeprowadzone badainavitro wskazug, ze lek nie hamuje CYP2D6 i
nie jest ani substratem, ani inhibitorem glikophogeP.

W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mgatashdyny, nie stwierdzono wptywu pokarmu
(wysokottuszczowe, wysokokaloryczémiadanie) na dystrybugdesloratadyny. W innym badaniu
nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na dystici desloratadyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Desloratadyna jest gibwnym czynnym metabolitemtiagny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty braksgewych i jak@ciowych r&nic w profilu toksycznéci
desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnych pozach narzenia na desloratadgn

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, wynigajz konwencjonalnych batiéarmakologicznych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania, bafl#oksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczrgxi i toksycznego wplywu na reprodukchie ujawniag wystpowania szczegolnego
zagraenia dla czlowieka. Nie wykazano dziatania rakotwzégo w badaniach z deslorataglyn
loratadyn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Sukraloza

Kwas cytrynowy bezwodny
Sorbitol ciekty

Glikol propylenowy
Hypromeloza

Aromat Tutti frutti, ptynny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci



2 lata
6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalegalotyczcych temperatury przechowywania, przechowgweoryginalnym
opakowaniu bezpoednim.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Produkt leczniczy Aleric Deslo roztwér doustny @psiy jest w butelkach ze szkla oramego typu
Il z zakretka z PP/PE z zabezpieczeniem przed gfmsn dzieci, w tekturowym pudetku.

Do butelek o pojemniai 30, 50, 60, 100, 120 i 150 ml dokona jest tyka miarowa lub strzykawka
doustna z podzia#k Do butelek o pojemriai 225 i 300 ml dafczona jest tyka miarowa.
Strzykawka doustna z podziatlkmazliwia odmierzenie 2,5 i 5 ml roztworu.

tyzka miarowa umdiwia odmierzenie 2,5 i 5 ml roztworu.

Wielkosci opakowa: 30 ml, 50 ml, 60 ml, 200 ml, 120 ml, 150 ml, 22§ 300 ml roztworu
doustnego.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzhib jego odpady natg usuraé zgodnie
Z lokalnymi przepisami.
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