CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Mylan, 5 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 4,4 mikrograrmtcieni pomaraczowej (E 110), laku.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana
Niebieskie, powlekane, okgte, obustronnie wypukte tabletki powlekangc@tych brzegach
oznakowane napisem ,DE 5" na jednej stronie tablatz napisem ,M” na drugiej stronie tabletki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Desloratadine Mylan jest wskazaloystosowania u dorostych i mtodaren
wieku 12 lat i starszej w celu tagodzenia objawdvigzanych z:

- alergicznym zapaleniem btosiuzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywkg (patrz punkt 5.1).
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
Dorasli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza): Zalecana dawka to get#tbletka raz na deb
Okresowe alergiczne zapalenie bighyzowej nosa (objawy wysbuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej nk przez 4 tygodnie) natg leczy biorgc pod uwag ocerg historii choroby pacjenta.
Leczenie nalgy przerwa po usgpieniu objawdw i wznowd w momencie ich ponownego
wystpienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu bidhyzowej nosa (objawy wygbuja przez 4
lub wiecej dni w tygodniu i przez dkej niz 4 tygodnie) ména zaleai pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie natania na alergen.

Populacja pediatryczna

Nie ma wystarczagych danych klinicznych dotygeych skutecznizi desloratadyny u mtodzig
w wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Nie okr&lono bezpieczéstwa i skuteczrii stosowania desloratadyny u dzieci w wieku pepl
roku. Brak dosfpnych danych.



Sposob podania
Doustnie. Dawka me by¢ przyjmowana z jedzeniem lub bez.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub ktémkolwiek substangj pomocnicz wymieniory w punkcie
6.1 lub na loratadyn

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Desloratadya nalery stosowa ostraznie w przypadku gizkiej niewydolndgci nerek (patrz punkt 5.2).

Desloratadine Mylan zawietgicien pomaraczows (E110), lak, ktory mee wywota reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadpnayjmowana jednoczgie z alkoholem nie
nasilata dziatania alkoholu zaburgeggo sprawn&@ psychoruchow (patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane (mniejz800 kobiet w ¢jzy) dotyczce stosowania
desloratadyny u kobiet w okresiezy. Badania na zwiegtach nie wykazaty bezgredniego lub
posrednio szkodliwego wptywu na reprodu&g¢patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostr@ci
zaleca sj unikanie stosowania desloratadyny w okresieyci

Karmienie piersj

Desloratadyna zostata wykryta w organizmie nowoéwdk dzieci karmionych piergiprzez kobiety,
ktore stosowaly lek. Wptyw desloratadyny na orgamimoworodkéw / dzieci jest nieznany. Naje
podja¢ decyzg czy przerwd karmienie piersi czy przerwé podawanie desloratadyny biorpod
uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka i korz§ci z leczenia dla matki.

Ptodna¢
Brak danych o wptywie na ptodébu mezczyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn

Na podstawie wynikow bad&linicznych wykazanoze desloratadyna nie ma wpltywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolni prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pa@yemalery
poinformowa, ze u wikszaci 0sob nie wystpuje senng&. Jednak ze wzgtiu na indywidualne
réznice w reakcji poszczegoélnych oséb na wszystkielykty lecznicze, zalecacspoinformowanie
pacjentow, aby powstrzymaliesbd wykonywania czynrigi wymagagcych koncentracji uwagi,
takich jak prowadzenie pojazd6w lub obstugiwaniesaya do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguj
na ten produkt leczniczy.



4.8 Dziatania niepdadane

Podsumowanie profilu bezpiedmstwa

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazaym w alergicznym zapaleniu btony
$luzowej nosa i w przewlekiej pokrzywce idiopatycgzmp® podaniu desloratadyny w zalecanej dawce
5 mg na doéb, dziatania niepmdane wysfpity u 3% pacjentdw wgicej niz u tych, ktérzy otrzymywali
placebo. Najogciej wystpujacymi dziataniami niepmdanymi, zgtaszanymi €ciej niz w grupie
placebo, byly: uczucie zgnzenia (1,2%), sucké btony sluzowej jamy ustnej (0,8%) i bole glowy
(0,6%).

Populacja pediatryczna

Na podstawie badania klinicznego, w ktorym brataialds78 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat
stwierdzonoze najczsciej wystpujacym dziataniem niepadanym byt bél glowy; wysjpowat on u
5,9% pacjentéw leczonych deslorataglyn 6,9% pacjentéw przyjmagych placebo.

Tabelaryczny wykaz dziateniepazadanych

W tabeli pontej podano ogstos¢ wystpowania dziata niepazagdanych zgtaszanych w trakcie bada
klinicznych czsciej niz po podaniu placebo oraz innych dziafaepazadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu.eSwsci wystepowania okrélono jako: bardzo esto £1/10),
czesto £1/100 do <1/10), niezbyt e¢gto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz ¢ztas¢ nieznana (nie ma by¢ okreslona na podstawie degmnych danych).

Klasyfikacja Czestos¢ Dziatania niepazadane obserwowane
uktadow i narzadéw podczas stosowania desloratadyny
Zabur_zenla Bardzo rzadko Omamy
psychiczne
Czesto Bol glowy
Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Zawroty gtowy, senns,
nerwowego bezsenn&, pobudzenie
psychoruchowe, drgaw
Zaburzenia serca Bardzo rzadko Tachykardia, kofatanie serca
Czesto Suchd@¢ w jamie ustnej
Zaburzenia zotagdka | Bardzo rzadko bdle brzucha, nudioi,
i jelit wymioty, niestrawnéc,
biegunka
Bardzo rzadko Zwekszenie aktywngri
Zaburzenia watroby enzymow wgtrobowych,
i drég zoOtciowych zwigkszenie sfzenia
bilirubiny, zapalenie wtroby
. L Nieznana Nadwrdiwo$¢ naswiatto
Zaburzenia skory i
tkanki podskornej
Zaburzenia Bardzo rzadko A1 i g
S Bol migsni
miesniowo-
szkieletowe i tkanki
tacznej
Czesto Zmeczenie
Zaburzenia og6lne i | Bardzo rzadko Reakcje nadwrdiwosci (takie
stany w miejscu jak: anafilaksja, obrk
podania naczynioruchowy, duszgé,
swiad, wysypka i pokrzywk




Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstiest 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 niegane za poednictwem:

Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow 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

4.9 Przedawkowanie

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

Na podstawie badania klinicznego z zastosowanieralakrotnionej dawki, w ktérym podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razyk&za od dawki leczniczej), nie stwierdzono kliniezn
istotnych dziata.

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

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhigtame do stosowania ogoélnego,
kod ATC: RO6A X27.

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspoeggjo, dlugo dziatggym antagonigthistaminy,
wykazupcym selektywn antagonistycznaktywna¢ w stosunku do obwodowych receptoréw Ho
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamwjedowe receptory histaminowe,Hboniewa
nie przenika do godkowego uktadu nerwowego.

Badaniain vitro wykazaly przeciwalergiczne wdeiwosci desloratadyny. Obejmapne hamowanie
uwalniania cytokin indukagych reakgj zapaln, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnydhygavniez hamowanie ekspresji adhezyjnej
czasteczki selektyny P na powierzchni komégekdbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie
zostato jeszcze potwierdzone.

Skutecznét kliniczna i bezpieczestwo stosowania

W badaniu klinicznym po podaniu wielokrotnym, w iktd podawano do 20 mg desloratadyny na
dobx przez 14 dni, nie zaobserwowano statystyczni&klinicznie istotnego wptywu na uktad
krazenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w kbdr desloratadyypodawano w dawce
45 mg na dob (dawka 9 razy wksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnatovwydhienia
odstpu QTc.




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

Desloratadyna nie przenika tatwo doarlkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych baaletmi
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg nagig@pzypadki senniei wystepowaty w stopniu nie
wi¢kszym niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych deskigha podawana w dawce 7,5 mg
jeden raz na detnie wptywata na aktywrig psychoruchow. Przeprowadzone u dorostych badanie z
zastosowaniem pojedynczej dawki wskazagedesloratadyna w dawce 5 mg nie wpltywa na
podstawowe umiefnasci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie pawanej senniei lub
wykonywanie zadazwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoceegodawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato zaburzaesprawnéci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol ar@ mivickszato

senndci. Nie odnotowano istotnych zdic w testach aktywrigi psychoruchowej poreizy grupami
otrzymupcymi desloratadyi placebo, niezalaie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez
alkoholu.

U pacjentow z alergicznym zapaleniem btghyzowej nosa desloratadyna skutecznie tagodzilie tak
objawy, jak kichanie, wyciek z nosawiad, a take swiad, {zawienie i zaczerwienienie oczu oraz
$wiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodifawy przez 24 godziny. Skuteczdo
desloratadyny w postaci tabletek nie zostata wnigawykazana w badaniach klinicznyckrad
miodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoro@aggiczne zapalenie blodluzowej nosa
mozna podziekk, w zalenosci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergizapalenie btony
$luzowej nosa i przewlekie alergiczne zapalenie pkduzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu btongluzowej nosa méwimy, gdy objawy wypuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewlektym alergicznym zapizidtonysluzowej nosa méwimy, gdy
objawy wystpuja przez 4 lub wjcej dni w tygodniu i przez dhej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objawerersowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestioszaiwceniacego jakéc zycia w przypadku
zapalenia btonyluzowej nosa i spojowek. Najgksz poprave obserwowano w zakresie realnych
problemow i codziennej aktywlai ograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlelpokrzywle idiopatyczrn, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wedu na podobspatofizjologe lezacg u podiaa tych
stanéw, niezalmie od ich etiologii, a tate ze wzgtdu na maliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Ze wadyglna toze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem przyczynowym, ktéry powoduje wygienie wszystkich chorob pokrzywkowych, ana
oczekiwé, ze desloratadynactzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzgpokrzywek,
nie tylko przewlekiej pokrzywki idiopatycznej, zgué z klinicznymi zaleceniami.

W dwadch, kontrolowanych placebo, trweych szé¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentéw z
przewlekh pokrzywlq idiopatyczn, desloratadyna skutecznie tagodzildad oraz zmniejszata
rozmiar i liczle zmian pokrzywkowych, zanim podano djwtpwke. W kazdym badaniu dziatanie
utrzymywato s¢ dtuzej niz 24-godzinny odgp miedzy dawkami. Tak jak w przypadku innych bada
lekéw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewdghbkrzywlky idiopatyczn, wykluczono
niewielka grupe pacjentdw, ktdrzy nie reagupa leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50% popraw
w odniesieniu do wyspujacegoswiadu, obserwowano u 55% pacjentéw leczonych deskyaian
poréwnaniu do 19% pacjentow, ktorym podawano placebczenie desloratadymakze znacznie
zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie vagu dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu #na oznacz§w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchiania st dobrze, a maksymalnesgenie osigane jest po okoto 3 godzinach. Okres poéttrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopikumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej
okresu pottrwania (okoto 27 godzin) igstcsci podawania - raz na debBiodostpnasé¢

desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakred 5 mg do 20 mg.

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym dane demfiggae pacjentdw byty poréwnywalne do
danych populacji ogélnej pacjentéw z sezonowymgidenym zapaleniem btorjuzowej nosa, u 4%
uczestnikow uzyskano ghisze sgzenie desloratadyny. Odsetek tenamse zmieni& w zaleznosci

od pochodzenia etnicznego. Najisze s¢zenie desloratadyny byto okoto 3 razyeksze po okoto

7 godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminagjnosit okoto 89 godzin. Profil bezpiedmdwa u
tych pacjentéw nie it si¢ od populaciji ogélnej.

Dystrybucja

Desloratadyna w umiarkowanym stopniu (83% - 87%y®&ist z biatkami osocza. Brak dowodow na
klinicznie istotry kumulacg desloratadyny podawanej raz na ¢l¢dawki 5 mg do 20 mg) przez

14 dni.

Metabolizm

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnegonetabolizm desloratadyny, w zwku z
tym nie mana catkowicie wykluczg interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hgen@YP3A4
in vivo,a przeprowadzone badarmavitro wskazuy, ze produkt leczniczy nie hamuje CYP2D6 i nie
jest ani substratem, ani inhibitorem glikoproteihy

Eliminacja

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Desloratadyna jest gtbwnym czynnym metabolitemtiargny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brakstd@wych i jakgciowych r&nic w profilu toksycznéci
desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnych pozach narzenia na desloratadgn

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, wyniéajz konwencjonalnych batl#éarmakologicznych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania, ball#goksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznéei i toksycznego wptywu na reprodulkdjrozwoj, nie ujawniaj wystpowania
szczegolnego zagrenia dla cztowieka. Nie wykazano dzialania rakotzégo w badaniach z
desloratadyai loratadyn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Stear-O-Wet Mb skiadzie:

* Magnezu stearynian

e Sodu laurylosiarczan

* Krzemionka koloidalna bezwodna
* Celuloza mikrokrystaliczna

e Skrobiazelowana, kukurydziana



Otoczka tabletki:

Opadry Il Blue system (85F30626)sktadzie:

¢ Alkohol poliwinylowy

e Tytanu dwutlenek (E 171)

* Makrogol 3350

* Talk

* Indygotyna (E 132), lak

« ZOfcien pomaraczowa (E 110), lak

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zaleaalotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Desloratadine Mylan, 5 mg, tabletki powlekagedestpne w blistrach Aluminium/PVC/Aclar w
tekturowym pudetku zawierggym 2, 3, 5, 7, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90 i 1@0etizk.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegolnych wymagalotyczcych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigz&ib jego odpady natg usumé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint Priest
Francja
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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