CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aleric Deslo, 5 mg, tabletki uleggje rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKO SCIOWY 1 ILO SCIOWY
Kazda tabletka ulegaga rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg desloyatad
Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu: asp&atarg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajca rozpadowi w jamie ustnej.

Ceglastoczerwone, aigte, ptaskie tabletki zécigtymi krawgdziami oraz wyttoczonym napisem ,5”.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aleric Deslo jest wskazany w dalgodzenia objawow zezanych z:

- alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywlq (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doradli i mtodziez (w wieku 12 lat i we¢cej): jedm tabletle ulegajca rozpadowi w jamie ustnej 5 mg
produktu leczniczego Aleric Deslo unsé& w jamie ustnej raz na debw celu ztagodzenia objawow

zwiazanych z alergicznym zapaleniem btghyzowej nosa (w tym okresowym i przewlektym
alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa) i pokrzywk(patrz punkt 5.1).

Dawke mazna przyjmowa niezalenie od positku.

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

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

wystapienia.

W przewleklym alergicznym zapaleniu bloiyzowej nosa (objawy wyspuja przez 4 lub wicej dni
w tygodniu i przez diej niz 4 tygodnie) mena zaleai pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
naraenia na alergen.

Blister nalery ostraznie rozerwd bezpdrednio przed gyciem i wyja¢ bez kruszenia tabletk
ulegapca rozpadowi w jamie ustnej. Tabletklegafca rozpadowi w jamie ustnej umieszcza i



jamie ustnej, gdzie ulega on natychmiastowemu rawa Woda lub inny ptyn nieagpotrzebne, aby
potkna¢ dawle. Dawlke nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu blistra.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1, lub na loratadyn

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okrelono skutecznéxi i bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego Aleric Deshogbw
postaci tabletek ulegajych rozpadowi w jamie ustnej u dzieci w wieku pefil2 lat.

Produkt leczniczy Aleric Deslo nale stosowa ostraznie w przypadku eizkie] niewydolngci nerek
(patrz punkt 5.2).

Produkt ten zawiera aspartam, ktoryamby¢ szkodliwy dla oséb z fenyloketonari
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

W badaniach klinicznych, w ktorych rownoénee z desloratadynw postaci tabletek podawano
erytromycyr lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie isyaiminterakcji (patrz punkt 5.1).

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

4.6 Wplyw na ptodnas¢, cigze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwiegtach desloratadyna nie miala dziatania teratogemnég ustalono
bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego w czasig/ciZ tego wzgdu nie zaleca gi
stosowania produktu leczniczego Aleric Deslo w ezagzy.

Karmienie piersy
Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, diateie zaleca sistosowania produktu leczniczego
Aleric Deslo u kobiet karmtcych piersa.

Ptodnai¢
Brak dosgpnych danych na temat wptywu na ptoéio

4.7 Wplyw na zdolngé¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych, w ktorych oceniano zdétnprowadzenia pojazdéw, nie stwierdzono
ostabienia sprawrigi u pacjentow otrzymagych desloratadyn Jednake pacjentéw naley
poinformowad, ze bardzo rzadko, u niektorych osob vgpstie senn&, ktéra mae wplywa na ich
zdolnai¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskamaym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewleklej pokrzywce idiopatycgm® podaniu desloratadyny w postaci tabletek
w zalecanej dawce 5 mg na @plziatania niepmdane wysipity u 3% pacjentow wicej niz u tych,
ktorzy otrzymywali placebo. Najegtszymi dziataniami niegadanymi, wysgpujacymi czsciej niz w
grupie placebo, byly: uczucie zorzenia (1,2%), suclié w jamie ustnej (0,8%) i béle gtowy (0,6%).



W badaniu klinicznym, w ktérym brato udziat 578 bsé wieku od 12 do 17 lat stwierdzore,
najczsciej wystpujacym dziataniem niepadanym byt bél gtowy, ktéry zaobserwowano u 5,9%
pacjentow leczonych desloratadyiru 6,9% pacjentéw przyjmagych placebo.

Inne dziatania niepadane zgtaszane bardzo rzadko po wprowadzeniu lekibbtu to:

Zaburzenia psychiczne:omamy.

Zaburzenia uktadu nerwowego:zawroty gltowy, senrig, bezsennég, pobudzenie psychoruchowe,
drgawki.

Zaburzenia serca:tachykardia, kotatanie serca.

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

Zaburzenia watroby i drog zotciowych: awigkszenie aktywn&ci enzymow vitrobowych,
zwiekszenie stzenia bilirubiny, zapalenie atroby.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki hcznej: bl migsni.

Zaburzenia ogolne:reakcje nadwrdiwosci (takie jak: anafilaksja, obgk naczynioruchowy,
dusznd¢, swiad, wysypka i pokrzywka).

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nayerozwazy¢ zastosowanie standardowego ppetvania majcego
na celu usurcie niewchtongtej substancji czynnej. Zalecg $eczenie objawowe i podtrzynige.

Na podstawie badania klinicznego z zastosowanieielakvotnionej dawki, w ktérym podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razykdza od dawki leczniczej), nie stwierdzono kliniezn
istotnych dziala.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemagidliie wiadomo, czy jest ona wydalana dyog
dializy otrzewnowej.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antageéai receptora H
Kod ATC: R 06 AX 27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokeggjo, diugo dziatagym antagonigthistaminy,
wykazupcym selektywn antagonistycznaktywna¢ wobec obwodowych receptoréw.HPo podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodeseptory histaminowe jfiponiewa nie
przenika do érodkowego uktadu nerwowego.

Badaniain vitro wykazaty przeciwalergiczne wdeiwosci desloratadyny. Obejmalpne hamowanie
uwalniania cytokin indukuagych reakegj zapalm, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytow zasadochtonnydhyavniez hamowanie ekspresji biatka
adhezyjnego selektyny P na powierzchni komdrékibtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwaciji
nie zostalo jeszcze potwierdzone.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotejosiawki, w ktorym podawano do 20 mg
desloratadyny na delprzez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznigklinicznie istotnego wptywu
na uktad kgzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w kbtdr desloratadypodawano w
dawce 45 mg na del{dawka 9 razy wksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnatoav
wydtuzenia odsipu QTc.



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

Desloratadyna nie przenika tatwo doarkowego uktadu nerwowego. W badaniach klinicznyaeh
podaniu zalecanej dawki 5 mg na dpbenné¢ wystpowata nie cgsciej niz w grupie placebo.

W badaniach klinicznych desloratadyna w postadetak podawana w dawce 7,5 mg jeden raz na
dobe nie wptywata na aktywni@ psychoruchow.

Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowagogdynczej dawki wskazujee desloratadyna
w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe ugtigsci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie
odczuwanej senoi ani na wykonywanie zadawiazanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednocmepodawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato zaburzesprawndci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol am mwigkszato

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

U pacjentéw z alergicznym zapaleniem btdhyzowej nosa desloratadyna w postaci tabletek
skutecznie tagodzita takie objawy, jak kichadigiad i wydzielina z nosa, a tai&s$wiad, {zawienie i
zaczerwienienie oczu ordwiad podniebienia. Desloratadyna w postaci tabletekesiznie tagodzita
objawy przez 24 godziny.

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

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i caloro@aggiczne zapalenie btoslizowej nosa
mozna podziekt, w zalenosci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergicapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekie alergiczne zapalenie pfbnzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu blongluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystuja krécej niz 4 dni w tygodniu lub krécej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapiaidtonysluzowej nosa méwimy, gdy
objawy wystepuja przez 4 lub wicej dni w tygodniu i przez dhgj niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objawgrersowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestiosaaiwceniacego jakéc zycia w przypadku
zapalenia btonyluzowej nosa i spojowek. Najgksz poprave obserwowano w zakresie realnych
problemdw i codziennej aktywlo ograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlekpokrzywle idiopatyczn, ktdra potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wedu na podob#patofizjologe lezaca u podi@a tych
stanow, niezalaie od ich etiologii, a tate ze wzgtdu na maliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Ze wdglna toze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wyspienie wszystkich chordb pokrzywkowych, ma oczekiwé, ze
desloratadynadualzie skuteczna w tagodzeniu objawdw innych rodzgidwrzywek, nie tylko
przewlektej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z kimnymi zaleceniami.

W dwdéch, kontrolowanych placebo, traaych szé¢ tygodni badaniach, w ktérych brali udziat
pacjenci z przewlektpokrzywlq idiopatyczm, desloratadyna skutecznie tagodZildad oraz
zmniejszata rozmiar i liczbzmian pokrzywkowych, zanim podano dgutpwle. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato sidtuzej niz 24-godzinny odgp miedzy dawkami. Tak jak w przypadku
innych bada lekéw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewdgikbkrzywlq idiopatyczma,
wykluczono niewiellf grupe pacjentdw, ktérzy nie reagupa leczenie przeciwhistaminowe.
Ztagodzenigwiadu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentéw leciodgsloratadynw
poréwnaniu do 19% pacjentow, ktdrym podawano placebczenie desloratadymakze znacznie
zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie vaail dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.



5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu ma oznacz§ w ciaggu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchtania s¢ dobrze, a maksymalnezsénie osigane jest po okoto 3 godzinach.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto §@dzin. Stopig kumulacji desloratadyny byt
odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 gadiiczstasci podawania - raz na deb
Biodostpnas¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zsie®d 5 mg do 20 mg.

W serii bada farmakokinetycznych i klinicznych, u 6% badanycykwto zwickszone stzenie
desloratadyny. Gatas¢ wystepowania fenotypu stabo metabolizoggo byta wiksza u dorostych
przedstawicieli rasy czarnej w poréwnaniu z donastyasy kaukaskiej (18% w poréwnaniu z 2%);
jednak profil bezpieczestwa w tych populacjach nieadit sie od profilu bezpiecaestwa w populacii
ogolnej.

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem damielokrotnych, przeprowadzonym z
zastosowaniem leku w postaci tabletek u zdrowychslgch oséb, u 4 oséb stwierdzono staby
metabolizm desloratadyny. U tych osd&zshie Gax byto okoto 3 razy wiksze po okoto 7
godzinach, a okres péttrwania w fazie eliminacjinogit okoto 89 godzin.

Desloratadyna umiarkowanie aie sk z biatkami osocza (83% - 87%). Brak dowodoéw nai&finie
istotrg kumulacg desloratadyny podawanej raz na gl¢dlawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnegonetabolizm desloratadyny, w zgku z
tym nie mana catkowicie wykluczg interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hgenQYP3A4
in vivo,a przeprowadzone badaimmavitro wskazuj, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani
substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Obecna¢ pokarmu nie ma istotnego wptywu na wadicAUC i C,.x desloratadyny w postaci
liofilizatu doustnego, podczas gdy obeéhpokarmu zwgksza warté¢ T.x desloratadyny z 2,5 do 4
godzin, a Tax 3-OH-desloratadyny z 4 do 6 godzin. W innym badastivierdzonoze sok
grejpfrutowy nie wptywa na dystrybucflesloratadyny. Woda nie ma wptywu na biogpstsé
desloratadyny w postaci tabletek uleggich rozpadowi w jamie ustnej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Desloratadyna jest gtdwnym czynnym metabolitemtiabgny. 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 desloratadyn

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, wynik@jz konwencjonalnych ba@iéarmakologicznych
dotycacych bezpieczestwa stosowania, bafléoksyczngci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczrdzi i toksycznego wplywu na reprodukchie ujawniaa wystepowania szczegolnego
zagraenia dla czlowieka. Zbiorcza analiza bagazedklinicznych i klinicznych dotyazych
podranien wywotanych stosowaniem tabletki ulegzgj rozpadowi w jamie ustnej wykazata mato
prawdopodobne ryzyko miejscowego paghiania wywotanegaatpostaci leku podczas stosowania
klinicznego. Nie wykazano dziatania rakotwérczegbadaniach z desloratadynloratadyr.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Polakrylina potasowa

Kwas cytrynowy jednowodny
Zelaza tlenek czerwony (E 172)



Magnezu stearynian

Kroskarmeloza sodowa

Aromat Tutti Frutti (zawiera réwnieglikol propylenowy)

Aspartam (E 951)

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol, suszony rozpytowo

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych zaleti@otyczcych warunkéw przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Blistry z OPA/Aluminium/PVC/Papier/PET/Aluminium.

Opakowania zawieraj 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 i 1@0atzk ulegajcych rozpadowi w
jamie ustnej.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowd sie w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczngmzib jego odpady natg usuraé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroctaw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20564

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

13.09.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.09.2012
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