CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dynid, 0,5 mg/ml, roztwor doustny

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratady

Substancja pomocnicza o znanym dziatasarbitol w ilagsci 105 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny
Przezroczysty, bezbarwny roztwér o smaku owocowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Dynid jest wskazany u dorostych, mtodyiedzieci powyej 1. rokuzycia w celu fagodzenia
objawéw zwhjzanych z:

— alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa (patrz punkt 5.1),

— pokrzywly (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i starsza):
Zalecana dawka produktu Dynid to 10 ml (5 mg) raxtwdoustnego raz na dpb

Dzieci i mtodzie

Lekarz przepisuacy powinien zdawasobie spraw, ze wicksza¢ przypadkow zapalenia blony
sluzowej nosa u dzieci w wieku pamej 2 lat jest spowodowana zakaiem (patrz punkt 4.4) i brak
jest danych dotyezych leczenia infekcyjnego zapalenia btdiyzowej nosa produktem Dynid.

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 npgpduktu Dynid w postaci roztworu doustnego
raz na dob.

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

doks.

Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania ani skuteczonbdesloratadyny w postaci roztworu
doustnego u dzieci w 1. rokycia. Brak dosfpnych danych.

Nie ma wystarczagych danych dotyeazrych skutecznii desloratadyny u dzieci w wieku od 1. roku
zycia do 11 lat i u mtodzigy w wieku od 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).



Okresowe alergiczne zapalenie btghyzowej nosa (objawy wyspuja krécej niz 4 dni w tygodniu
lub krécej nk przez 4 tygodnie) natg leczy¢ biorac pod uwag ocere historii choroby pacjenta.
Leczenie naley przerwa po usipieniu objawow i wznowi w momencie ich ponownego
wystgpienia. W przewleklym alergicznym zapaleniu biéhyzowej nosa (objawy wyspuija przez 4
lub wiecej dni w tygodniu i przez diej niz 4 tygodnie) mena zaleai pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie nat@nia na alergen.

Sposbéb podawania
Podanie doustne.
Dawke mazna przyjmowa z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa ostraznoi¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentowgrydtt w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wygiowaty drgawki oraz szczegolnie u matych dzieciwzgledu na
wieksz podatné¢ na wys¢powanie nowych drgawek podczas leczenia desloragaéachowy
personel medyczny nie rozway¢ zakaczenie leczenia desloratadym pacjentow, u ktorych
podczas leczenia wygliag drgawki.

Dzieci i mtodzie

Odr&nienie alergicznego zapalenia btaihyzowej nosa od innych postaci zapalenia btdogowe;
nosa jest szczegélnie trudne u dzieci w wieku & lat. Pod uwagnalezy wzigé brak objawdw
zakaenia gornych drog oddechowych lub zmian organicanyak rownie wywiad, badanie
przedmiotowe oraz odpowiednie badania laboratoryjasty skorne.

Okoto 6% dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11dzd fenotypowo spowolniony metabolizm
desloratadyny ignaraeni na wi¢ksz ekspozyaj (patrz punkt 5.2). Bezpieczgtwo stosowania
desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, &tdrap spowolniony metabolizm jest takie samo jak
u dzieci z normalnym metabolizmem. Nie badano driat desloratadyny u dzieci w wieku piji2

lat, ktére maj spowolniony metabolizm.

Produkt Dynid, roztwoér doustny nalestosowa ostraznie w ciezkiej niewydolndci nerek (patrz
punkt 5.2).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol, dlatego pagenzadko wysipujaca dziedziczg nietolerancj
fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-gataktiub niedoborem izomaltazy sacharozy nie
powinni przyjmowa tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

W badaniach klinicznych, w ktorych deslorataglynpostaci tabletek podawano jednagie z
erytromycyn lub ketokonazolem, nie obserwowano klinicznietisgoh interakcji (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mtodzieg.
Badanie interakcji prowadzono tylko u pacjentowadych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadynpostaci tabletek przyjmowana
jednoczénie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholuwrabpcego sprawn@ psychofizyczg
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu desldyatado obrotu zgtoszono kilka przypadkow



nietolerancji oraz zatrucia alkoholem. W zzlu z tym naley zachowa ostraznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania desloratadyny i alkoholu.

4.6 Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Analiza duej ilosci danych po stosowaniu desloratadyny gegi(wigcej niz 1 000 kobiet w aizy)

wskazuje ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych idiéata szkodliwie na rozwdj ptodu i
noworodka . Badania na zwietach nie wykazuwj bezpdredniego lub pgredniego szkodliwego
wpltywu na reprodukej(patrz punkt 5.3).

Zaleca s} zachowanie ostéimosci i unikanie stosowania produktu Dynid w okresigzyg.

Karmienie piersj

Desloratadyna zostata wykryta w organizmie nowoévdkzieci karmionych piersiprzez kobiety,
ktore przyjmowaty lek. Wptyw desloratadyny na orgam noworodkéw/dzieci jest nieznany. Nafe
podja¢ decyzg, czy przerwa karmienie pierg, czy przerwé podawanie produktu Dynid bigg pod
uwag; korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzici z leczenia dla matki.

Ptodna¢
Brak dosgpnych danych dotygzych wptywu na ptodng u kobiet i ngzczyzn.

4.7 Wptyw na zdolnd&¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Na podstawie wynikow bad&linicznych wykazanoze desloratadyna nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolni@ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pagyemalezy
poinformowad, ze u wickszaci 0séb nie wysipuje senn&t. Jednak ze wzgtlu na indywidualne
roznice w reakcji poszczegolnych osob na wszystkielpkty lecznicze, zalecagspoinformowanie
pacjentow, aby powstrzymaliesbd wykonywania czynrigi wymagajcych koncentracji uwagi,
takich jak prowadzenie pojazdéw lub obstugiwaniesmya do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguj
na ten produkt leczniczy.

4.8 Dziatania niepdadane

Podsumowanie profilu bezpiedstwa

Dzieci i mtodzie

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci, deskdgity w postaci syropu podawano ogotem

246 dzieciom w wieku od 6 miesy do 11 lat. Ogdlna liczba dziataiepagdanych u dzieci w wieku
od 2 do 11 lat byta podobna w grupie otrzysaeej desloratadyni w grupie placebo. U niemoutli
dzieci w wieku od 6 do 23 miegly najczsciej wysepujacymi dziataniami niepgdanymi,
zgtaszanymi agciej niz w grupie placebo byty biegunka (3,7%), gimka (2,3%) i bezsengo
(2,3%). W dodatkowym badaniu przeprowadzonym udiziewieku od 6 do 11 lat, przyjmagych
pojedynczg dawk 2,5 mg desloratadyny w postaci roztworu doustnagozgtaszano dziata
niepazadanych.

W badaniach klinicznych z udziatem 578 miodyiev wieku od 12 do 17 lat , najgxiej zgtaszanym
dziataniem niepmdanym byt b6l gtowy, ktéry wysgpit u 5,9% pacjentéw otrzymagych
desloratady@oraz u 6,9% pacjentow otrzynagych placebo.

Dordéli i mtodziez

W badaniach klinicznych, w ktérych brali udziat ddr i mtodziez, w zakresie badanych wskazav
tym w alergicznym zapaleniu blosjuzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycizie
podaniu desloratadyny w zalecanej dawce, dzialairjaazadane wysipity u 3% pacjentéw wicej
niz u tych, ktérzy otrzymywali placebo. Najgziej wystpujacymi dziataniami niepmdanymi,




zgtaszanymi agciej niz w grupie placebo, byty uczucie zozenia (1,2%), sucké btony sluzowej
jamy ustnej (0,8%) i bél glowy (0,6%).

Tabelaryczny wykaz dziatanieparadanych

W tabeli ponkej podano ogstas¢ wystpowania dziata niepazagdanych zgtaszanych w trakcie bada
klinicznych czsciej niz po podaniu placebo oraz innych dzfaraepazadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu desloratadyny do obrotugsI@ci wystpowania okréono jako: bardzo ¢zsto
(>1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto &1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) oragst@&¢ nieznana (nie me byt okreslona na podstawie

dostpnych danych).

Klasyfikacja uktadéw i
narzaddéw

Czestos¢

Dziatania niepazadane
obserwowane podczas stosowania
desloratadyny

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Omamy

Nieznana Nietypowe zachowanie,
zachowanie agresywne
Zaburzenia uktadu Czesto Bl gtowy
nerwowego Czesto (u dzieci w Bezsenngt

wieku poniej 2 lat)
Bardzo rzadko

Zawroty gtowy, senng, bezsenn&,
pobudzenie psychoruchowe, drgaw

)

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko
Nieznana

Tachykardia, kotatanie serca
Wydtuzenie odsipu QT

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto

Czesto (u dzieci w
wieku poniej 2 lat)
Bardzo rzadko

Suchd@¢ w jamie ustnej
Biegunka

Bdle brzucha, nudrgai, wymioty,
niestrawné¢, biegunka

Zaburzenia watroby i drég
z0fciowych

Bardzo rzadko

Nieznana

Zwiekszenie aktywnéri enzymow
watrobowych, zwgkszenie sfzenia
bilirubiny, zapalenie watroby
Z6taczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Nieznana

Nadwrdiwos¢ naswiatto

Zaburzenia miesniowo- Bardzo rzadko BOl mkni
szkieletowe i tkanki hcznej

Zaburzenia ogdlne i stany w | Czesto Zmegczenie
miejscu podania Czesto (u dzieci w Gorgczka

wieku poniej 2 lat)
Bardzo rzadko

Nieznana

Reakcje nadwrdiwosci (takie jak:
anafilaksja, obrgk naczynioruchowy
duszn@g, swiad, wysypka i
pokrzywka)

Astenia

Dzieci i mtodzie

Inne dziatania niepadane zgtaszane u dzieci i mtodaigoo wprowadzeniu desloratadyny do obrotu,
dla ktorych nie mana okréli¢ czestosci wystepowania, to wydtzenie odsipu QT, arytmia i
bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowaniessgree.

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania



produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

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.
4.9 Przedawkowanie

Profil dziatax niepazadanych po przedawkowaniu, obserwowany po wprowddamsloratadyny do
obrotu, jest podobny do uzyskanego podczas stosawlasloratadyny w dawkach terapeutycznych,
ale nasilenie tych dzialaniepa@zadanych meae by wicksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalerozwazy¢ zastosowanie standardowego ppstvania majcego na
celu usungcie niewchtongtej substancji czynnej. Zalecg $&czenie objawowe i podtrzymige.

Desloratadyna nie jest usuwana podczas hemodidlizywiadomo, czy jest ona usuwana drog
dializy otrzewnowej.

Objawy

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotejotiawki u dorostych i mtodzig, w ktérym
podawano do 45 mg desloratadyny (dawka 9 razksea od dawki leczniczej), nie stwierdzono
klinicznie istotnych dziaka

Dzieci i mtodzie

Profil dziatax niepazadanych po przedawkowaniu, obserwowany po wprowddasloratadyny do
obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowiamek terapeutycznych, ale nasilenie tych
dziataq niepazadanych mae byt wigksze.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antageéci receptora ki
kod ATC: RO6A X27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokezgajo, diugo dziatagym antagonigthistaminy,
wykazupcym selektywp antagonistycznaktywnaé w stosunku do obwodowych receptoréw Ho
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamujedowe receptory histaminoweg,Hboniewa
nie przenika do @odkowego uktadu nerwowego.

Badaniain vitro wykazaty przeciwalergiczne wieiwosci desloratadyny. Obejmupne hamowanie
uwalniania z ludzkich komérek tucznych i granuldeytzasadochtonnych cytokin indukaych
reakcg zapaln, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak réwnig hamowanie ekspresji biatka
adhezyjnego P-selektyny na powierzchni komd@réklbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwaciji
nie zostalo jeszcze potwierdzone.



Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Dzieci i mtodzie

Skuteczné¢ desloratadyny w postaci roztworu doustnego nia bgidana w oddzielnych badaniach
klinicznych u dzieci. Jednak bezpieagevo stosowania desloratadyny w postaci syropuykto
zawierat takie samogtenie desloratadyny jak produkt Dynid, roztwor daystvykazano w trzech
badaniach z udziatem dzieci. Dzieci w wieku od Kurdo 11 lat, ktére zakwalifikowano do leczenia
przeciwhistaminowego otrzymywaty deslorataglyndobowej dawce 1,25 mg (od 1 rokgcia do 5
lat) lub 2,5 mg (od 6 do 11 lat). Lek byt dobrzietowany, co potwierdzity wyniki bada
laboratoryjnych, pomiary parametré@yciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena QW przypadku
stosowania leku w dawkach zalecanyetiestia desloratadyny w osoczu byty podobne w grupie
dzieci i dorostych (patrz punkt 5.2). Poniemmzebieg alergicznego zapalenia biéluzowej nosa i
przewlektej pokrzywki idiopatycznej, jak i profikzéatania desloratadyny jest podobny u dorostych i u
dzieci, dane dotyere skuteczrizi stosowania desloratadyny u dorostych mbg ekstrapolowane
na populagj dzieci.

Nie prowadzono badedotyczcych skuteczniei desloratadyny w postaci syropu u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

Dordéli i mtodziez

W badaniu klinicznym u dorostych i mtodziez zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorym
podawano do 20 mg desloratadyny naedotzez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub
klinicznie istotnego wptywu na uktaddégenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym z udizna
dorostych i mtodzigy, w ktérym desloratadynpodawano w dawce 45 mg na dddawka 9 razy
wieksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie zaockearano wydtienia odsipu QT..

Desloratadyna nie przenika fatwo darkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych baaletmi
klinicznych u dorostych i mtodzisy, po podaniu zalecanej dawki 5 mg na gaennéé wystpowata
nie czsciej niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych u dorasti mtodziery, desloratadyna w
postaci tabletek, podawana w dawce 7,5 mg raz bamle wptywata na aktywrig psychoruchow.
Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowgrogdynczej dawki wskazujee desloratadyna
w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe ugtisci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie
odczuwanej senoi ani na wykonywanie zadawiazanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych z udzialgorostych pacjentéw jednoczesne podawanie
desloratadyny z alkoholem nie nasilato szkodliwdgiatania alkoholu ani nie zekiszato sennii.

Nie odnotowano istotnych #aic w wynikach testow aktywrdoi psychoruchowej porailzy grupami
otrzymupcymi desloratadygi placebo, niezalaie od tego, czy podawane byty z alkoholem, czy bez
alkoholu.

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

U pacjentéw dorostych i mtodzig z alergicznym zapaleniem btodyizowej nosa desloratadyna w
postaci tabletek skutecznie tagodzita takie objgaly kichanie, wydzielia z nosa gwiad nosa, a
takze $wigd, tzawienie i zaczerwienienie oczu oéadad podniebienia. Desloratadyna skutecznie
tagodzita objawy przez 24 godziny. Skutecgndesloratadyny w postaci tabletek nie wykazano
jednoznacznie w badaniach klinicznych z udziaterdzniezry w wieku od 12 do 17 lat.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoro@tarsgiczne zapalenie btodlyizowej nosa
mozna podziekt, w zalenosci od czasu trwania objawow, na okresowe alergieapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie pkbnzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu blongluzowej nosa moéwimy, gdy objawy wystuja krécej niz 4 dni w tygodniu lub krécej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapiaidtonysluzowej nosa mowimy, gdy
objawy wystpuja przez 4 lub wgcej dni w tygodniu i przez digj niz 4 tygodnie.



Desloratadyna w postaci tabletek byta skutecznagmdzeniu objawow sezonowego alergicznego
zapalenia btongluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestiosasiwceniacego jakéc zycia
w przypadku zapalenia btorjuzowej nosa i spojowek. Najgksz poprawe obserwowano

w zakresie realnych problemow i codziennej aktysenograniczanych przez objawy.

Przewlekta pokrzywka idiopatyczna, stanowi w badeahikliniczny model chor6b o charakterze
pokrzywki, ze wzgidu na podobspatofizjologe lezaca u podida tych standw, niezateie od ich
etiologii, a take ze wzgldu na maliwo$¢ tatwiejszej kwalifikacji prospektywnej przewlekddorych
pacjentow. Ze wzghtu na toze uwalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory powgwystpienie
wszystkich chordb pokrzywkowych, e oczekiwa, ze desloratadynaedzie skuteczna w
tagodzeniu objawow innych rodzajéw pokrzywek, ryika przewlektej pokrzywki idiopatycznej,
zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwdéch, kontrolowanych placebo, traaych szé¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow z
przewlekh pokrzywlq idiopatyczmn, desloratadyna skutecznie tagodzildad oraz zmniejszata
rozmiar i liczlg zmian pokrzywkowych, zanim podano dgudpwie. W kazdym badaniu dziatanie
utrzymywato s¢ diuzej niz 24-godzinny odgp miedzy dawkami. Tak jak w przypadku innych bada
lekéw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewdghbkrzywls idiopatyczrn, wykluczono
niewielkg grupe pacjentdw, ktérzy nie reaguna leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50% popraw
w odniesieniu do wyspujacegoswiadu, obserwowano u 55% pacjentow leczonych desldyegav
poréwnaniu do 19% pacjentow, ktdrym podawano placebczenie desloratadymakze znacznie
zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie vg@il dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Stezenia desloratadyny w osoczu dorostych i mioglizimozna oznacz§ w ciggu 30 minut po
podaniu.

Desloratadyna wchtaniacsilobrze, a maksymalnesgenie osigane jest po okoto 3 godzinach. Okres
poéttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzStopié kumulacji desloratadyny byt
odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 gojZiczstasci podawania — raz na dab
Biodostpnas¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zsie®d 5 mg do 20 mg.

W serii badé farmakokinetycznych i badélinicznych u 6% badanych wykryto zgidszone stzenie
desloratadyny. Gstas¢ wystepowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie bysadgwvnywalna u
dorostych (6%) i dzieci w wieku od 2 do 11 lat (%) obu populacjach wksza wréd pacjentow
rasy czarnej (18% doglp, 16% dzieci) nk rasy kaukaskiej (2% dos, 3% dzieci).

W badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym poditaibletek zdrowym, dorostym ochotnikom,
u czterech z nich stwierdzono spowolnienie metabali desloratadyny. U tych osdlznie G, ax

byto okoto 3 razy wiksze po okoto 7 godzinach, a okres pottrwania wefaliminacji wynosit okoto
89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzonadabiu farmakokinetycznym po wielokrotnym
podaniu syropu dzieciom w wieku od 2 do 11 latpewsolnionym metabolizmem i z alergicznym
zapaleniem blonyluzowej nosa. Ekspozycja (AUC) na desloratadyyta okoto 6 razy wiksza, Gax
wystepowato po 3-6 godzinach i byto okoto od 3 do 4 razyksze, a okres poéttrwania w fazie
eliminacji wynosit okoto 120 godzin.

Ekspozycja u dorostych i dzieci ze spowolnionymabetizmem byta jednakowa, gdy podawano
odpowiednie dla wieku dawki. Ogélny profil bezpietgtwa nie ranit sie u takich pacjentéw od
profilu w populacji ogélnej. Nie badano dziatanestbratadyny u dzieci ze spowolnionym
metabolizmem w wieku < 2 Iat.



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

Dystrybucja
Desloratadyna wgize sk z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% %8.7/Brak dowoddw na

klinicznie istotry kumulacg substancji czynnej podawanej raz nagdolalorostych i mtodziey
(dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

W skrzyzowanym badaniu z zastosowaniem pojedynczej davatoctadyny wykazanag syrop i
tabletki & biorownowane. Jakaze roztwor doustny zawiera takie samgzehie desloratadyny, nie
byto wymagane przeprowadzenie batkéorownowanosci i dlatego mana przyjé, ze mae on
zastpowa lek w postaci syropu czy tabletek.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzginza metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wyklucz§ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desitadyna nie hamuje
CYP3A4in vivo, a przeprowadzone badaimavitro wskazug, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest

ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Wydalanie
W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mgatasidyny nie stwierdzono wptywu pokarmu

(wysokottuszczowe, wysokokaloryczéiadanie) na dystrybugesloratadyny. W innym badaniu
nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na dysticie desloratadyny.

Pacjenci z zaburzeniami czyriiconerek

Farmakokinetyk desloratadyny u pacjentow z przewkekiewydolndgcia nerek (ang. CRI chronic
renal insufficiencyi u osob zdrowych poréwnano w jednym badaniustasowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowadenek wielokrotnych. W badaniu z
zastosowaniem dawki jednokrotnej, ekspozycja ndadyr u pacjentéw z fagodndo
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek oraz u pacjentow z¢ka przewlekh niewydolndcia
nerek byta wgksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 razy ni os6b zdrowych. W badaniu z
zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonasiagnicto po dniu 11. i w poréwnaniu do oséb
zdrowych ekspozycja na deslorataelfayta o okoto 1,5 raza wksza u pacjentéw z tagogido
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek i o okoto 2,5 raza gkisza u pacjentdéw z gika
przewlekh niewydolndcia nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUWlriax) na
desloratadyai 3-hydroksydesloratadyrbyly nieistotne klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Desloratadyna jest gtdwnym, czynnym metaboliteratldyny. Badania niekliniczne

z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykakedk ilaiciowych i jakgciowych r@nic

w profilu toksycznéci desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnyazipmach ekspozycji na
desloratadya

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa stosowania, bafléoksyczngéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznb,
rakotwdrczdci i toksycznego wplywu na rozrod i rozwdéj potomatwie ujawniaj szczegolnego
zagraenia dla cziowieka. Nie wykazano dziatania rakotzégo w badaniach desloratadyny i
loratadyny.

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 zaleaalotyczcych temperatury przechowywania.
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu bezfgednim.

6.5 Rodzaj i zawart@é opakowania

Produkt Dynid dostpny jest w butelkach ze szkla oramwego typu lll z zalkgtka z PP/PE z
zabezpieczeniem przed dgstm dzieci, umieszczonych w tekturowym pudetku bDtelek o
pojemndci 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 i 150 ml dctona jest tyka miarowa lub strzykawka
doustna z podziadk Do butelek o pojemriai 225 ml i 300 ml dejczona jest tyka miarowa.

Lyzka miarowa umdiwia odmierzenie 2,5 mli 5 ml roztworu.

Strzykawka doustna z podziatkmazliwia odmierzenie 2,5 ml i 5 ml roztworu.

Wielkosci opakowa:
30 ml, 50 ml, 60 ml, 200 ml, 120 ml, 150 ml, 225irBD0 ml roztworu doustnego.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usunyé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr 20075

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO
OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczenabrotu: 14.05.2012

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

20.06.2017
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