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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Actavis, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg desloratadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana (tabletka).

Tabletki powlekane w kolorze niebieskim, afife, o §ednicy 6 mm, obustronnie wypukte, oznaczone
.LT" wyttoczonym po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Desloratadine Actavis wskazany jest w celu tagodzenia objawéaaanych z:

- alergicznym zapaleniem btonjugowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywlq (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Doraéli i mtodziez (w wieku 12 lat i starsza): w celu ztagodzenia objawéwazaviych z alergicznym
zapaleniem btonyldzowej nosa (w tym okresowym i przewleklym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa) i pokrzywkgedna tabletka raz na dglz positkiem lub niezaimie od positku (patrz

punkt 5.1).

Istnieja ograniczone dane z badania klinicznego dafyego skuteczrioi stosowania desloratadyny
u miodziery w wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Post& tabletki nie jest przeznaczona do stosowania u nieghdwtieci w wieku poriej 12 lat.
Dlatego te, lekarz powinien przepiganajbardziej wtéciwa posta farmaceutycznamoc.

Okresowe alergiczne zapalenie blohyzéwej nosa (objawy wysgbuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub
krécej niz przez 4 tygodnie) natg leczy¢, biorac pod uwag ocenchistorii choroby pacjenta i
leczenie nalgy przerwa po usipieniu objawow i wznowi w momencie ich ponownego wyptenia.
W przewlektym alergicznym zapaleniu bltoflyzowej nosa (objawy wyspuja przez 4 lub wicej dni

w tygodniu i przez dtugj niz 4 tygodnie) mona zaledi pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
naraenia na alergen.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé¢ na substangjczynnalub na ktéakolwiek substangj pomocnica, lub na loratadyng
4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okr&lono skuteczni i bezpieczastwa stosowania desloratadyny w postaci tabletek u dzieci w
wieku poniej 12 lat.



Desloratadya nalezy stosowad ostronie w przypadku eizkiej niewydolndci nerek (patrz punkt 5.2).
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

W badaniach klinicznych, w ktérych rownoéne z desloratadynw postaci tabletek podawano
erytromycynelub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyna przyjmowana jedimezealkoholem nie
nasilata szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na ptodnos¢ ciaze i laktacje

W badaniach na zwiegiach desloratadyna nie miata dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczastwa stosowania produktu leczniczego w czasig/c tego wzgtdu nie zaleca i
stosowania desloratadyny w czasiggi

Desloratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie zalestosiowania desloratadyny u kobiet
karmiacych piersi.

4.7 Wplyw na zdolnoséprowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano zdétrngrowadzenia pojazdow, u pacjentéw
otrzymupcych desloratadymie wystpowato zaburzenie tej czyriud Jednake pacjentow nalsy
poinformowa, ze bardzo rzadko, u niektérych osob, wgsie senn&, ktéra mae wpltywa na ich
zdoIna¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepozadane

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskameym w alergicznym zapaleniu btony

sluzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu desloratydyny w zalecanej dawce
5 mg na dobgdziatania niepozane wystpity u 3% pacjentéw wécej niz u tych, ktorzy otrzymywali
placebo. Najogciej wystpujacymi dziataniami niepgdanymi, zgtaszanymi €gciej niz w grupie

placebo, byly: uczucie zgnzenia (1,2%), sucké w jamie ustnej (0,8%) i bole gtowy (0,6%). Na
podstawie badania klinicznego, w ktérym brato udziat 578 miagziewieku 12 do 17 lat

stwierdzono, & najczsciej wystpujacym dziataniem niepozianym byt bol glowy; wyspowat on

u 5,9% pacjentoéw przyjmagych desloratadyni u 6,9% pacjentéw przyjmagych placebo. Inne

dziatania niepozdane obserwowane bardzo rzadko w okresie po wprowadzeniu leku na obrotu,
wymieniono w poniszej tabeli.

Zaburzenia psychiczne omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego zawroty gtowy, sennig, bezsenn, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zotadka i jelit boéle brzucha, nudidoi, wymioty, niestrawns, biegunka

Zaburzenia watroby i drog zwigkszenie aktywnai enzymow vgtrobowych, zwgkszenie

z0kciowych stezenia bilirubiny, zapalenie atroby

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i | bol migsni

tkanki t acznej

Zaburzenia ogolne reakcje nadwrdiwosci (takie jak: anafilaksja, obgk
naczynioruchowy, duszg§ swiad, wysypka i pokrzywka)

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania najerozwazy¢ zastosowanie standardowego ppstvania majcego
na celu usumrcie niewchionitej substancji czynnej. Zaleca $&czenie objawowe i podtrzymigje.

Na podstawie badania klinicznego z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do
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45 mg desloratadyny (dawka dziewrazy wiksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono Klinicznie
istotnych dziata.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemodializy; nie wiadomo, czy jest ona wydalana drog
dializy otrzewnowej.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagoaceptora
Kod ATC: R06 AX27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokeggjo, dtugo dzialagym antagoniathistaminy,
wykazupcym selektywn antagonistycznaktywna¢ w stosunku do obwodowych receptoréw Plo
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminpomeietva
nie przenika do aé®dkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne gdavosci desloratadyny. Obejmupne hamowanie
uwalniania z ludzkich komérek tucznych/leukocytéw zasadochtonnych cytokin indykbjproces
zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak réwnichamowanie ekspresji adhezyjneasteczki
selektyny P na powierzchni komérelddbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato
jeszcze potwierdzone.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 20 mg
desloratadyny na delprzez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad kgzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktérym desloratagyatawano w
dawce 45 mg na dol{dawka dziewg¢ razy wiksza od dawki leczniczej) przez dzigsilni, nie
odnotowano wydtugnia odsfpu QTc.

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

Desloratadyna nie przenika tatwo dwarlkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na deleanéé wystkepowalta nie czsciej niz w grupie
placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna podawana w dawce 7,5 mg jeden rgznia dob
wptywata na aktywnospsychoruchow. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowaniem
pojedynczej dawki wskazujee desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowegtmoke;
pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej senhd zada zwigzanych z
pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato zaburzaeczynnogi wywotywanych przez alkohol ani nie ziszato sennas. Nie

odnotowano istotnych réic w testach aktywnas psychomotorycznej portzy grupami

otrzymupcymi desloratadyniplacebo, niezalaie od tego, czy podawane byly z alkoholem czy bez
alkoholu.

U pacjentow z alergicznym zapaleniem bldhyzowej nosa desloratadyna skutecznie tagodzita takie
objawy, jak kichanie,&iad i wydzieling z nosa a tate $wiad, fzawienie i zaczerwienienie oczu oraz
swiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy przez 24 godziny. Skifteczno
desloratadyny w postaci tabletek nie zostata wyieawykazana w badaniactndd mtodziey

w wieku 12 do 17 lat.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapaleniduziowgjsnosa
mozna podzielt, w zalenasci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergiczne zapalenie blony
sluzowej nosa i przewlekie alergiczne zapalenie btduzoivej nosa. O okresowym alergicznym



zapaleniu btongluzowej nosa méwimy, gdy objawy wyglja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu bttugo$vej nosa mowimy, gdy
objawy wystpuja przez 4 lub wicej dni w tygodniu i przez dhet niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w fagodzeniu objawdw sezonowego alergicznego zapalenia blony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza agmyajjakosézycia w przypadku
zapalenia btonyl&izowej nosa i spojowek. Najgksz popraw obserwowano w zakresie realnych
probleméw i codziennej aktywnecisograniczanych przez objawy.

Badaniu poddano przewlekbpokrzywk: idiopatyczng ktéra potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wedu na podobngpatofizjologk lezaca u podtoa tych
standw, niezalaie od ich etiologii, a tate ze wzgtdu na moliwos¢ tatwiejszej kwalifikaciji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Ze wdglna to, ¢ uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktéry powoduje wysgpienie wszystkich choréb pokrzywkowych, ma oczekiwg, ze
desloratadyna lokizie wykazywata skuteczne dziatanie w tagodzeniu objawdw innych podobnych
zaburzé, nie tylko przewlekiej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwdéch, kontrolowanych placebo, trwaych szé¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow

Z przewlekd pokrzywlq idiopatyczng desloratadyna skutecznie tagodzildad oraz zmniejszata
rozmiar i liczbgzmian pokrzywkowych, zanim podano dgupwle. W kazdym badaniu dziatanie
utrzymywato st dtuzej niz 24-godzinny odsp miedzy dawkami. Tak jak w przypadku innych bada
lekéw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewdgkbkrzywls idiopatyczng wykluczono
niewielka grupepacjentéw, ktdrzy nie reagupa leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50% pogpraw
w odniesieniu do wyspujacegoswiadu, obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloragadyn
w poréwnaniu do 19% pacjentéw, ktérym podawano placebo. Leczenie desloratddgrenacznie
zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie @il dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu mazoznacz§ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchtania st dobrze, a maksymalnesgenie osigane jest po okoto 3 godzinach; okres poftrwania
w fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stofikumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej
okresu pottrwania (okoto 27 godzin) igsto&ci podawania - raz na dobBiodostpnosé
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie 5 mg do 20 mg.

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym dane demograficzne pacjentow byty poréwnywalne do
danych populacji ogolnej pacjentow z sezonowym alergicznym zapaleniem hieowéj nosa, u 4%
uczestnikow uzyskano wksze stzenie desloratadyny. Odsetek ten mek zmieni& w zaleznosi

od pochodzenia etnicznego. Najksze stzenie desloratadyny byto okoto 3 razyeksze po okoto

7 godzinach, a okres péttrwania w fazie eliminacji wynosit 89 godzin. Profil bezpstezeu tych
pacjentéw nie rdiit sie od populaciji ogolnej.

Desloratadyna w umiarkowanym stopniu (83%-87%y®ist z biatkami osocza. Brak dowodow na
klinicznie istotra kumulacg desloratadyny podawanej raz na gdétawki 5 mg do 20 mg) przez
14 dni.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadynyzisuzwi

Z tym nie moma catkowicie wykluczy interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hamuje CYP3A4
in vivo,a przeprowadzone badammavitro wskazug, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani
substratem, ani inhibitorem P-glikoprotein.

W badaniu po pojedynczym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny, nie stwierdzono wptywu pokarmu na
dystrybucg desloratadyny (wysokottuszczowe, wysokokalorycamadanie). W innym badaniu nie
stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na dystrybugsloratadyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie



Desloratadyna jest gltbwnym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak gaswych i jako€iowych ronic w profilu toksycznogi
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomachzeaia na desloratadyng

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnyich bada
farmakologicznych dotyezych bezpieczestwa stosowania, toksyczwo po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznad i toksycznego wplywu na reprodukchie ujawniag wystepowania szczegolnego
zagroenia dla czlowieka. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyna
loratadyna

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze& tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia kukurydzianaetowana

Mannitol

Talk

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 6¢P

Tytanu dwutlenek (E171)

Makrogol 6000

Indygotyna (E132)

6.2 Niezgodno§i farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wahosci

2 lata

6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaji zawartosé¢opakowania

Blistry OPA/Aluminium/PVC-Aluminium.

Wielkosci opakowania: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 i 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowania muszznajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdétowe informacje o tym produkcie leczniczyndastpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow_http://www.ema.europa.eu




ANEKS 1l
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZ ACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000

Malta

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ ACE ZAOPATRZENIA |
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZ ACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpiefgBvem stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnby system nadzoru nad bezpietsterem stosowania

produktéw leczniczych, przedstawiony w Module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zaradzania Ryzykiem (RMP)
Nie dotyczy.

PSUR
Kalendarz sktadania raportu o bezpigtsterie (PSUR) powinien liyzgodny z kalendarzem sktadania
PSUR produktu referencyjnego.

. WARUNKI | OGRANICZENIA DOTYCZ ACE BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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OZNAKOWANIE OPAKOWA N | ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWA N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN ETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Actavis, 5 mg, tabletki powlekane

Desloratadyna

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 5 mg desloratadyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA

7 tabletek powlekanych
10 tabletek powlekanych
14 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
21 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
50 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

| 5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Tabletle polykat w calaci, popijagc wodh.
Nalezy zapozna sk z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZ ACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOST EPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JE SLI
WLA SCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islandia

| 12,

NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| 13. NUMER SERII
Lot
| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI

Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Desloratadine Actavis 5 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Actavis, 5 mg, tabletki

Desloratadyna

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[logo Actavis Group PTC ehtf.]

3. TERMIN WA ZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLA U ZYTKOWNIKA

Desloratadine Actavis, 5 mg, tabletki powlekane
Desloratadyna

Nalezy uwaznie zapoznacdsie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby més ponownie przeczyta

- Nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszyatpiiwosci.

- Lek ten przepisanccile okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mog
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeili nasili sig ktorykolwiek z objawow niepodanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, najegpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Desloratadine Actavis i w jakim cekigd stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Desloratadine Actavis
Jak stosowalek Desloratadine Actavis

Mozliwe dziatania niepozdane

Jak przechowywalek Desloratadine Actavis

Inne informacje

oukrwhrE

1. CO TO JEST LEK DESLORATADINE ACTAVIS | W JAKIM CELU SI E GO
STOSUJE

Lek Desloratadine Actavis zawiera substaragynry desloratadynektéra ma dziatanie
przeciwhistaminowe.

Lek Desloratadine Actavis tagodzi objawy amane z alergicznym zapaleniem btoihyzowej nosa
(zapalenie drég nosowych spowodowane uczuleniem, na przyklgazkpsienr lub uczuleniem na
roztocza). Do objawow takiego stanu zalicza kichanie, swdzenie lub wydzieling nosa,
swedzenie podniebienia oraz st#zenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Lek Desloratadine Actavis stosowany jest rovniecelu tagodzenia objawdw zazianych z
pokrzywla (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow taléwiad skory i pokrzywka.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje siaty dzidi, co utatwia powrdt do normalnych codziennych
czynndci oraz normalnego snu.

Lek Desloratadine Actavis jest wskazany do stosowania u dorostych oraz mydazieieku 12 lat i
starszej).
2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU
DESLORATADINE ACTAVIS
Kiedy nie stosowadeku Desloratadine Actavis
- jesli pacjent ma uczulenie (nadvwavosc) na desloratadynlub ktorykolwiek z pozostatych

sktadnikéw leku Desloratadine Actavis, lub na loratadyne

Kiedy zachowaészczegoln ostroinosé stosujgc lek Desloratadine Actavis
- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynnoknerek.

Jeli dotyczy to pacjenta lub §& pacjent ma wtpliwosci, powinien skontaktowasie z lekarzem przed
zastosowaniem leku Desloratadine Actavis.
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Dzieci
Leku Desloratadine Actavis nie nayestosowa u dzieci w wieku poriej 12 lat.

Stosowanie z innymi lekami
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach réwnie tych, ktére wydawaneashez recepty.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresigyai karmienia piersi nalery poradzé si
lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca s stosowania leku Desloratadine Actavis w czasigydub karmienia piersi

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nieznany jest wplyw na zdolnhofirowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszysh, liek

Desloratadine Actavis jest przyjmowany w zalecanej dawce. Jednak, bardzo rzadko, u niektérych oséb
wystepuje senn, ktéra mae wptywa na ich zdoln&t prowadzenia pojazdow lub obstugiwania

maszyn.

3. JAK STOSOWAC LEK DESLORATADINE ACTAVIS

Dorodi i mtodziez (w wieku 12 lat i wgcej): jedna tabletka raz na dobg
Tabletk; nalery potykat w catdci, popijapc woda Desloratadine Actavis mpa stosowéz
positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Desloratadine Actavis zostaniélakyeprzez lekarza prowagzego
po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia bttugoévej nosa, ktore wygbuje u pacjenta.

Jeili u pacjenta wysipuje okresowe alergiczne zapalenie btoligéwej nosa (objawy wysbuja
krécej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niprzez 4 tygodnie), lekarz prowagy zaleci schemat
leczenia, biagc pod uwag wczeniejszy przebieg choroby.

J&ili u pacjenta wysipuje przewlekie alergiczne zapalenie blohyzéwej nosa (objawy wysbuja
przez 4 lub wgcej dni w tygodniu i przez dhet niz 4 tygodnie) lekarz prowadey zaleci dtugotrwate
stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia msg rozni¢ u poszczegélnych pacjentdw i dlatego
pacjent powinien pogbowa zgodnie z zaleceniami lekarza prowazEgo.

Zastosowanie w¢kszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Actavis

Desloratadine Actavis nate przyjmowa tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny wast
powazne zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakprzypadku przyria dawki
wiekszej n zalecana, nakly skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceyut

Pominigcie zastosowania leku Desloratadine Actavis

W razie pomingcia przygcia dawki leku w odpowiednim czasie, nglga przyja¢ tak szybko, jak to
mozliwe, a nastpnie powrdat do regularnego schematu dawkowania. Nieayad¢éosowd dawki
podwaojnej w celu uzupetnienia pomgtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, Desloratadine Actavis mejpowodowa dziatania niepozdane, chocianie u kadego

one wysipia.

17



U dorostych pacjentéw dziatania niepdane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajcej substancji czynnej. Jedriakuczucie zrrzenia, suchig w jamie ustnej i béle gtowy
odnotowywane byly eZciej niz po zastosowaniu tabletki niezawiex@gj substancji czynnej.

U miodziezy najcz;sciej zgtaszanym dziataniem niegodanym byt bol gltowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypakkhaieakcji
alergicznych (trudnad w oddychaniuswiszczcy oddech, sedzenie, pokrzywka i obgk) oraz
wysypki. Bardzo rzadko informowano réwanie wystpowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia serca,
boléw brzucha, nudroi (mdtacsci), wymiotow, rozstroju atadka, biegunki, zawrotéw gtowy, serieg
bezsenngi, bolow mesni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmigaktywndcia ruchows, zapalenia
watroby i nieprawidtoweci w testach czynriai watroby.

Jeili nasili sig ktorykolwiek z objawow niepodanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepozdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK DESLORATADINE ACTAVIS

Przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa leku Desloratadine Actavis po uptywie terminuzwaici zamieszczonego na pudetku i
blistrze po: EXP. Termin w&osci oznacza ostatni dfigdlanego miegta.

Ten lek nie wymagaadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nalezy poinformowé& farmaceut, jesli zauwazy sigc zmiangw wygladzie tabletki.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Kalapyta
farmaceut, co zrobé z lekami, ktére niessjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Desloratadine Actavis

- Substangj czynnaleku jest desloratadyna. Kda tabletka powlekana (tabletka) zawiera 5 mg
desloratadyny.

- Ponadto lek zawiera:
Rdze tabletki celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziamdoivana, mannitol, talk,
magnezu stearynian. Otoczka tabletiipromeloza 6cP, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol 6000, indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Desloratadine Actavis i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane w kolorze niebieskim, afle, o §ednicy 6 mm, obustronnie wypukle, oznaczone
.LT" wyttoczonym po jednej stronie.

Lek Desloratadine Actavis 5 mg tabletki powlekane jest pakowany w blistry zaweep 7, 10, 14,
20, 21, 30, 50, 90 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkogi opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islandia

Wytworca
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Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji halevrocic sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
ALL-in-1 bvba
Tél/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Bbnarapus
AxtaBuc EAJ]
Ten.: + 359 2 9321 680

Ceska republika
Actavis CZ a.s.
Tel: +420251001680

Danmark
Actavis A/S
TIf: +45 72 22 30 00

Deutschland
Actavis Deutschland GmbH & Co. KG
Telefon: +49 (0)89 558909 0

Eesti
UAB “Actavis Baltics” Eesti Filiaal
Tel: +372 6100 565

EA\LGoa

PharOS - Pharmaceutical Oriented Services
Ltd

Tel : +30 210 66 64 667 — 8

Espaia
Actavis Spain, S.A.
Tfno.: +34 91 630 86 45

France
Actavis France
Tél: +331408377 77

Ireland
Actavis Ireland Limited
Tel: + 353 (0)21 4619040

island
Actavis Group PTC ehf
Simi: + 354-550 3300

Italia
Actavis ltaly S.p.A.
Tel: +39 0331 583111

Luxembourg/Luxemburg
ALL-in-1 bvba
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)32 86 88 88

Magyarorszag
Actavis Hungary Kift
Tel.: +36 1 501 7001

Malta
Actavis Ltd.
Tel: + 35621693533

Nederland
Actavis B.V.
Tel: 035 -54 299 33

Norge
Actavis Norway AS
TIf: +47 815 22 099

Osterreich
Actavis GmbH
Tel: + 43 (0)662 435 235 00

Polska
Actavis Polska Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 512 29 00

Portugal
Actavis A/S Sucursal
Tel: + 351 21 722 06 50

Romania
Actavis SRL
Tel: + 4021 318 17 77

Slovenija
Apta Medica Int d.o.o.
phone: +386 51 615 015

Slovenska republika
Actavis s.r.o.
Tel: +421 2 3255 3800

Suomi/Finland
Actavis Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 348 233
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Kvmpog
A. Potamitis Medicare Ltd
Tni: +35722313611

Latvija
Actavis Baltics p&stavnieaba Latvia
Tel: +371 67067873

Lietuva

UAB “Actavis Baltics”
Tel: 4370 5 260 9615

Data zatwierdzenia ulotki:

Sverige
Actavis AB
Tel: + 46 8 13 63 70

United Kingdom
Actavis UK Limited
Tel: +44 1271 311257

Szczegétowa informacja o tym leku jest @psta na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw

http://www.ema.europa.éu
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