CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Mylan, 0,5 mg/ml, roztwér doustny

2.  SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratady
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:

Produkt leczniczy zawiera sorbitol (E 420) wsdb103 mg/ml.
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny

Desloratadine Mylan jest przezroczystym, bezbarwngmtworem niezawierggym czstek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Desloratadine Mylan wskazany jedorostych, mtodzigy i dzieci powyej 1 rz.
w celu tagodzenia objawéw zywanych z:

- alergicznym zapaleniem btosluzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i m fodzie powyej 12 rz.

Zalecana dawka produktu leczniczego Desloratadiplamwynosi 10 mg (5 mg) w postaci roztworu
doustnego raz na deb

Dzieci i mtodzie

Lekarz przepisuicy powinien zdawasobie spraw, ze wickszas¢ przypadkow zapalenia btony
sluzowej nosa u dzieci w wieku paej 2 lat jest spowodowana zakaiem (patrz punkt 4.4) i brak
danych dotycacych leczenia infekcyjnego zapalenia btdhywzowej nosa desloratadymw postaci
roztworu doustnego.

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 npgdduktu leczniczego Desloratadine Mylan
w postaci roztworu doustnego raz na ¢lob

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) protiuleczniczego Desloratadine Mylan w postaci
roztworu doustnego raz na dob

Nie zostato ustalone bezpieéseno i skuteczn& doustnego roztworu desloratadyny u dzieci
w wieku ponkej 1 roku. Brak dogpnych danych.

Nie ma wystarczgpych danych klinicznych dotygeych skutecznixi desloratadyny u dzieci w
wieku od 1 roku do 11 lat oraz u mtodzyen wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie bighyzowej nosa (objawy wygpuja krocej nz 4 dni w tygodniu
lub krécej nk przez 4 tygodnie) natg leczy¢ bioragc pod uwag ocer historii choroby pacjenta.



Leczenie naley przerwa po usgpieniu objawdw i wznowd w momencie ich ponownego
wystapienia.

W przewleklym alergicznym zapaleniu btog§lyzowej nosa (objawy wyspuja przez 4 lub wjcej dni
w tygodniu i przez dtzej niz 4 tygodnie) ména zaleai pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
naraenia na alergen.

Sposob podania
Doustnie.

Dawka mae by przyjmowana z jedzeniem lub bez.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynm lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1, lub na loratadyn

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodzig

Odr&nienie alergicznego zapalenia btaihyzowej nosa od innych postaci zapalenia bidogowej
nosa jest szczegoOlnie trudne u dzieci w wieku )i lat. Pod uwagnalery wzia¢ brak objawow
zakaenia gornych drog oddechowych lub zmian organiclainjak réwnie wywiad, badanie
przedmiotowe oraz odpowiednie badania laboratoryjasty skérne.

Okoto 6% dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11rsd fenotypowo spowolniony metabolizm
desloratadyny ignaraeni na wgksz ekspozyaj (patrz punkt 5.2). Bezpiecz&two stosowania
desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, &tdraj spowolniony metabolizm, jest takie samo
jak u dzieci z normalnym metabolizmem.

Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wigsnizej 2 lat, ktore maj spowolniony
metabolizm.
Desloratadya nalery stosowa ostraznie w przypadku etkiej niewydolndci nerek (patrz punkt 5.2).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol; z tego powoduajenci z rzadko wyepujaca dziedziczi
nietolerancj fruktozy nie powinni przyjmowatego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

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

Dzieci i mtodzie
Badania dotycgce interakcji przeprowadzono vagiznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadynpostaci tabletek przyjmowana
jednoczénie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholuwrabgcego sprawni psychoruchow
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu prodigd¢mniczego do obrotu, zgtaszano przypadki
nietoleranciji i zatrucia alkoholem. Dlatego rigl@achowa ostraznos¢ podczas przyjmowania
jednoczénie z alkoholem.

4.6 Wplyw na ptodnasé, cigze i laktacje

Cigza

Dane otrzymane z dsj liczby (ponad 1000 kobiet wagly) zastosows produktu leczniczego

w okresie cizy wskazug, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych idiéta szkodliwie na
ptod/noworodka. Badania na zwietach nie wykazuj bezpdredniego lub péredniego szkodliwego



wpltywu na reprodukej(patrz punkt 5.3). Jakivodek ostranoici zaleca si unikanie stosowania
produktu Desloratadine Mylan podczaszgi

Karmienie piersj
Desloratadya stwierdzono u noworodkéw / niemawkarmionych piergi przez matki, ktéregj

stosowaly. Wpltyw desloratadyny na noworodki / nierigba nie jest znany. Natg rozwazy¢, czy
kobieta ma przerwiakarmienie piergi czy przerwéd / powstrzyma si¢c od leczenia produktem
Desloratadine Mylan , bigc pod uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzici z leczenia
dla kobiety.

Ptodna¢
Brak jest danych o wptywie na ptoditau mezczyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Na podstawie wynikéw badlinicznych desloratadyna nie ma wptywu lub wyveigrieistotny
wplyw na zdolné¢ prowadzenia pojazd6w i obstugiwania maszyn. Pacjgowinni byt
poinformowanize u wekszaé ludzi nie wysgpuje senngt. Niemniej jednak, ze wzgdiu na
indywidualne rénice w odpowiedzi ha wszystkie produkty lecznizadeca sj, aby pacjenci nie
podejmowali czynngi wymagagcych koncentracji uwagi, takich jak prowadzeniesgdpw lub
obstuga maszyn, dopoéki nie ugtaltasnej odpowiedzi na produkt leczniczy .

4.8 Dziatania niep@adane

Podsumowanie profilu bezpiedstwa

Dzieci i mtodzig

W badaniach klinicznych u dzieci, deslorataglynpostaci syropu podawano ogétem 246 dzieciom
w wieku od 6 miesicy do 11 lat. Ogoélna liczba dziataiepagdanych u dzieci w wieku od 2 do 11
lat byta podobna w grupie otrzymggj desloratadyni w grupie placebo. U niemouwtli dzieci

w wieku od 6 do 23 miegty najczstszymi dziataniami niegadanymi zgtaszanymi eciej niz

w grupie placebo byly: biegunka (3,7%), gwka (2,3%) | bezsen’d(2,3%). W dodatkowym
badaniu przeprowadzonym u dzieci w wieku od 6 dtaf,Iprzyjmuacych pojedyncg dawlke 2,5 mg
desloratadyny w postaci roztworu doustnego, niaszgtno dziataniepazadanych.

W badaniu klinicznym, w ktérym brato udziat 578 tmdatkow w wieku od 12 do 17 lat, najéziej
wystepujacym dziataniem niepadanym byt bol gtowy, ktory zaobserwowano u 5,9%j@@dw
leczonych desloratadyn u 6,9% pacjentow przyjmagych placebo.

Dorgéli i mtodziez

W badaniach klinicznych, w ktérych brali udziat déiri mtodziez, w zakresie badanych wskaza
w tym w alergicznym zapaleniu btosuzowej nosa i w przewlekiej pokrzywce idiopatycgmpe
podaniu desloratadyny w zalecanej dawce, dzialsieazagdane wysfpity u 3% pacjentow veicej
niz u tych, ktorzy otrzymywali placebo. Nagstszymi dziataniami niegadanymi, wysgpujacymi
czesciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zozenia (1,2%), suckéw jamie ustnej (0,8%) i bdle
gtowy (0,6%).

Tabelaryczne zestawienie dzialaiepazadanych

Czestotliwosé wysepowania dziata niepazadanych podczas badl&linicznych w grupie

przyjmujacej placebo oraz inne dziatania nieggdane obserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu,
wymieniono w poniszej tabeli. Cgstas¢ wystpowania zdefiniowano jako: bardzogsio ¢ 1/10),

czesto ¢ 1/100 do <1/10), niezbyt egto & 1/1000 do <1/100), rzadke (/10000 do <1/1000 ),

bardzo rzadko (<1/10000), nieznanacéts¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych

danych).




Klasyfikacja uktadéw i
narzadow

Czestos¢

Dziatania niepazadane

Bardzo rzadko

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bol gtowy
Czesto (dzieci pordej 2 lat) | Bezsennét

Zawroty glowy, senni,
bezsenn&, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Nieznan:

Tachykardia, kotatanie serca

Wydluzenie odsipu QT

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto
Czesto (dzieci pondej 2 lat)

Bardzo rzadko

Suchd@¢ w jamie ustnej
Biegunka

Béle brzucha, nudrici, wymioty,
niestrawné¢, biegunka

Zaburzenia watroby i drog
z0tciowych

Bardzo rzadko

Zwigkszenie aktywnéri enzymow
watrobowych, zwgkszenie sfzenia
bilirubiny, zapalenie wtroby

Bardzo rzadko

Nieznana

Nieznana Zbttaczka
Zaburzania skory i tkanki Nieznana Nadwrdiwosé
podskérnej
Zaburzenia miesniowo- Bardzo rzadko BOl mini
szkieletowe i tkanki hcznej
Zaburzenia ogolne i stany w Czesto Zmeczenie
miejscu podania Czesto (dzieci porriej 2 lat) | Gorgczka

Reakcje nadwediwosci (takie jak:
anafilaksja, obrgk
naczynioruchowy, duszgé swiad,
wysypka i pokrzywka)

Astenia

Dzieci i mtodzie

Do innych dziata niepazadanych zgtaszanych z niezmagrestosciag u dzieci i miodziey w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu retie wydtuzenie odspu QT, arytmia

i bradykardia.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidfaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz

wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za poednictwem:

Departament Monitorowania Niepgtlanych Dziata Produktow Leczniczych Uegdu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i ProdwkiBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




49 Przedawkowanie

Profil dziatax niepazadanych zwizanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzen
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny depkswanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziataoze byt wieksze.

Leczenie

W przypadku przedawkowania najerozwazy¢ zastosowanie standardowego ppstvania majcego
na celu usugkie niewchtongtej substancji czynnej. Zalecg $&czenie objawowe i podtrzymugie.

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

Symptoms
Na podstawie badania klinicznego z zastosowanieralakotnionej dawki u dorostych i mtodzig

w ktérym podawano do 45 mg desloratadyny (dawkaz9 wicksza od dawki leczniczej), nie
stwierdzono klinicznie istotnych dziata

Dzieci i mtodzig

Profil dziatax niepazadanych zwiazanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzen
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny depkswanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziataoze byt wieksze.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhigt@me do stosowania ogélnego, kod ATC:
RO6A X27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokeggjo, dtugo dziatagym antagonigthistaminy
wykazupcym selektywn antagonistycznaktywna¢ w stosunku do obwodowych receptorow Ho
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamujeodowe receptory histaminowe,Hboniewa
nie przenika do godkowego uktadu nerwowego.

Badanian vitro wykazaly przeciwalergiczne wdeiwosci desloratadyny. Obejmaipne hamowanie
uwalniania cytokin indukagych reakej zapalmn, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnydhrfavniez hamowanie ekspres;ji biatka
adhezyjnego selektyny P na powierzchni komdrékibtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji
nie zostato jeszcze potwierdzone.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Dzieci i mlodzie

Skuteczné¢ desloratadyny w postaci roztworu doustnego nia bgidana w oddzielnych badaniach
klinicznych u dzieci. Jednak bezpieczestwo stosowania desloratadyny w postaci syropuykto
zawiera takie samoestenie desloratadyny jak roztwor doustny, wykazarnozech badaniach

Z udziatem dzieci. Dzieci w wieku od 1 roku do &t ktére zakwalifikowano do leczenia
przeciwhistaminowego otrzymywatly deslorataglyndobowej dawce 1,25 mg (od 1 rokycia do 5
lat) lub 2,5 mg (od 6 do 11 lat). Lek byt dobrzéetowany, co potwierdzity wyniki bada
laboratoryjnych, pomiary parametré@yciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena QTc. W praijpa
stosowania leku w dawkach zalecanycliestia desloratadyny w osoczu byly podobne w grupie
dzieci i dorostych (patrz punkt 5.2). Poniesyazebieg alergicznego zapalenia btsluzowej nosa

i przewlektej pokrzywki idiopatycznej, jak i profilziatania desloratadyny jest podobny u dorostych
i u dzieci, dane dotyare skuteczngei stosowania desloratadyny u dorostych mbg
ekstrapolowane na populagzieckca.




Nie prowadzono badadotyczcych skuteczrii desloratadyny w postaci syropu u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Dorcsli i mtodziez

W badaniu klinicznym u dorostych i mtodziez zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym
podawano do 20 mg desloratadyny nagdatzez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub
klinicznie istotnego wptywu na uktaddé¢enia. W farmakologicznym badaniu klinicznym,
przeprowadzonym u dorostych i miodaje w ktérym desloratadygnpodawano w dawce 45 mg na
dolke (dawka 9 razy wiksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odn@osvwydhzenia odsipu
QTc.

Desloratadyna nie przenika tatwo dwarlkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych baalemi
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg nagdoldorostych i mtodzigy, senné¢ wystpowata
nie czsciej niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych deshigiha w postaci tabletek
podawana u dorostych i mtodziew dawce 7,5 mg jeden raz na ¢gatie wptywata na aktywnicé
psychoruchow. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosomgpogedynczej dawki wskazuje,
ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstanoniegtnosci pilotowania, w tym na
nasilenie subiektywnie odczuwanej seftdub wykonywanie zadazwiagzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych u dorektyednoczesne podawanie desloratadyny
z alkoholem nie nasilato zaburzseprawndci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol ar ni
zwickszato senngei. Nie odnotowano istotnych zic w wynikach testéw aktywrsoi
psychoruchowej poradlizy grupami otrzymuagcymi desloratadygi placebo, niezalaie od tego, czy
podawane byty z alkoholem, czy bez alkoholu.

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

U os6b dorostych i mtodzig z alergicznym zapaleniem blodlyizowej nosa desloratadyna w postaci
tabletek skutecznie tagodzita takie objawy, jakhkisie swiad i wydzielina z nosa, a taks$wiad,
tzawienie i zaczerwienienie oczu oraxrigd podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodhjawy
przez 24 godziny. Skuteczftodesloratadyny w postaci tabletek nie zostata wisawykazana

w badaniach klinicznych &6d mtodziey w wieku od 12 do 17 lat.

Oproécz ustalonego podziatu na sezonowe i caloro@argiczne zapalenie blodizowej nosa
mozna podziek, w zalenosci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergieapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie pkdmzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu btonygluzowej nosa méwimy, gdy objawy wyguja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewlektym alergicznym zapiidtonysluzowej nosa mowimy, gdy
objawy wystpuja przez 4 lub wjcej dni w tygodniu i przez dhej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna w postaci tabletek byta skutecznagwdzeniu objawéw sezonowego alergicznego
zapalenia btongluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestioraaioceniacego jakéé zycia
w przypadku zapalenia btosjuzowej nosa i spojéwek. Najgksz poprave obserwowano

w zakresie realnych problemow i codziennej akty$enograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlejipokrzywle idiopatyczm, ktdrg potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wezdu na podobgpatofizjologk lezaca u podiaa tych
stanéw, niezalmie od ich etiologii, a tate ze wzgddu na maliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Ze waglna toze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wygbienie wszystkich chordb pokrzywkowych, ma oczekiwa,
ze desloratadynachzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzgpdkrzywek, nie tylko
przewleklej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z kimnymi zaleceniami.

W dwdch, kontrolowanych placebo, trgeych szé¢ tygodni badaniach, w ktérych uczestniczyli
pacjenci z przewlektpokrzywlq idiopatyczn, desloratadyna skutecznie tagodzilaad oraz
zmniejszata rozmiar i liczbzmian pokrzywkowych, zanim podano dgutawle. W kazdym badaniu



dziatanie utrzymywato sidtuzej niz 24-godzinny odsp migdzy dawkami. Tak jak w przypadku
innych bada lekéw przeciwhistaminowych u pacjentow z przewdghbkrzywlks idiopatyczn,
wykluczono niewiell grupe pacjentéw, ktorzy nie reaguna leczenie przeciwhistaminowe. Ponad
50% popraw w odniesieniu do wyspujacegoswiadu, obserwowano u 55% pacjentéw leczonych
desloratadypw poréwnaniu do 19% pacjentéw, ktéorym podawanacgiha. Leczenie desloratadyn
takze znacznie zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowamicagu dnia, mierzone

w czteropunktowej skali stosowanej dla oceny tywiiennych.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu #n@ oznacz§ u dorostych i mtodzigy w ciagu 30 minut po
podaniu. Desloratadyna wchiania dobrze, a maksymalnessénie osigane jest po okoto 3
godzinach. Okres pottrwania w fazie eliminacji wghokoto 27 godzin. Stopiekumulaciji
desloratadyny byt odpowiedni do jej okresu pottrisgiokoto 27 godzin) i astasci podawania - raz
na dolg. Biodostpnai¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zsier® mg do 20 mg.

W serii badé farmakokinetycznych i badélinicznych stwierdzono wygpowanie wgkszych sgzen
desloratadyny u 6% badanych.¢Sts¢ wyskpowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie byta
porownywalna u dorostych (6%) i dzieci w wieku od@11 lat (6%), i w obu populacjacheksza
wéréd rasy czarnej (18% dailg 16% dzieci) nk rasy kaukaskiej (2% doflh, 3% dzieci).

W badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym poddeku w postaci tabletek zdrowym,
dorostym ochotnikom stwierdzono cztery przypadiawplnienia metabolizmu desloratadyny. U tych
0s0b sgzenie GhaxWystepujace po okoto 7 godzinach, byto okoto 3 razygkaze, a okres péttrwania

w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin.

Ekspozycja na lek u dorostych i dzieci ze spowalgin metabolizmem byta jednakowa, gdy
podawano odpowiednie do wieku dawki. Ogolny proéizpieczéstwa u tych pacjentéw nie 26it sie
od profilu w populacji ogdlne;j.

Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzonadabiu po wielokrotnym podaniu syropu
dzieciom w wieku od 2 do 11 lat ze spowolnionym abelizmem, z rozpoznanym alergicznym
zapaleniem btonyluzowej nosa. Ekspozycja (AUC) na desloratadyma okoto 6 razy wiksza, Gax
wystepowato po 3-6 godzinach i byto okoto od 3 do 4 redgksze, a okres péttrwania w fazie
eliminacji wynosit okoto 120 godzin.

Dystrybucja
Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci ze spdanym metabolizmem w wieku pamij 2 lat.

Desloratadyna umiarkowanie e sk z biatkami osocza (83% - 87%). Brak dowodéw naikfinie
istotrg kumulacg substancji czynnej podawanej raz nagollorostych i mtodziey (dawki 5 mg do
20 mq) przez 14 dni.

W skrzyzowanym badaniu (ang. crossover study), z zastodewapojedynczej dawki desloratadyny
wykazanoze syrop i tabletkigbiorownowane. Poniewaroztwor doustny zawiera takie samo
stezenie desloratadyny, nie bytlo wymagane przeprowadzgada biorownowanosci i dlatego
mozna przyjé, ze maze on zagpowa lek w postaci syropu czy tabletek.

Metabolizm

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnegonetabolizm desloratadyny, w zazku

z tym nie mana catkowicie wykluczg interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desitadyna
nie hamuje CYP 3A4h vivo, a przeprowadzone badaimavitro wskazug, ze lek nie hamuje
CYP2D6 i nie jest ani substratem, ani inhibitordikaproteiny P.

Eliminacja

W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mgatethdyny, nie stwierdzono wptywu pokarmu
(wysokottuszczowe, wysokokaloryczéigiadanie) na dystrybugdesloratadyny. W innym badaniu
nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na dystici desloratadyny.
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Pacjenci z niewydolnigia nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentow z prziewleiewydolngcig nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u 0s6b zdrowych byta porowrana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowadiamek wielokrotnych. W badaniu

z zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycjaastodatadya u pacjentow z tagodrdo
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek oraz u pacjentéw ze¢ka przewlekh niewydolndgcia
nerek byta wgksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza niosob zdrowych. W badaniu

z zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjgnasagnicto po dniu 11. i w poréwnaniu do
0s0b zdrowych ekspozycja na desloratadyyta o okoto 1,5 raza wksza u pacjentéw z tagogido
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek i o okoto 2,5 raza gkisza u pacjentow z gika
przewlekh niewydolndciag nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUTxdy) na
desloratadyei 3-hydroksydesloratadgrbyty nieistotne klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Desloratadyna jest glbwnym czynnym metabolitemtbatgny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty braksgmwych i jak@ciowych ré&nic w profilu toksycznéci
desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnych pozach narzenia na desloratadyn

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotyezych
bezpieczastwa stosowania, bafl#goksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczop
potencjatu rakotworczego, toksycznego wpltywu naddi rozwoj potomstwa, nie ujawnigj
wystepowania szczeg6lnego zagemia dla cztowieka. Nie wykazano dziatania rakotzégo
w badaniach z desloratadynloratadyra.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol ciekty, niekrystalizagcy (E 420)
Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Hypromeloza 2910

Sukraloza

Disodu edetynian

Aromat Tultti frutti

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

36 miesgcy.

Po pierwszym otwarciu opakowania begeaniego: 2 miegce.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzajizawartg¢ opakowania

Desloratadine Mylan, 0,5 mg/ml, roztwér doustnyteiesy jest w sz&iu réznych wielkaciach
opakowa: 50, 60, 100, 120, 150 i 300 ml. Opakowanie stagdatelki ze szkta oramwego typu Il
0 pojemndciach 60, 100, 115, 125, 150 i 300 ml, zamykanectiakz wielowarstwow

polietylenova wkiadka lub bez i zabezpieczeniem przed gpstn dzieci. Olgjtosci 50 i 60 ml
pakowane gdo butelek o pojemrgoi 60 ml; 100 ml pakowane jest do butelek o pojeson®00 ml;
115 ml, 120 ml pakowana jest do butelek o pojefond25 ml; 150 ml pakowana jest do butelek o
pojemndci 150 ml, a 300 ml pakowana jest do butelek omoj@ci 300 ml. Butelki umieszczone s
w tekturowych pudetkach.

Do kazdego opakowania jest dgizona plastikowa Bka miarowa umgliwiajaca odmierzenie dawek
2,5 mli5 ml lub strzykawka doustna o etiogci 5 ml z podziatg co 0,5 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymadga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja

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

20785

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 04 grudnia 2012

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 18 gedziernika 2016

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

03/2017
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