CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jovesto, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg desloratadyny (Desloratadinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Jasnoniebieskie, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane o $rednicy 6,50 + 0,10 mm,
z wyttoczeniem ,,5” po jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Jovesto jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku co najmnie;j
12 lat w celu tagodzenia objawow zwiazanych z:

alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1),

pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez (w wieku co najmniej 12 lat)
Zalecana dawka produktu Jovesto jest jedna tabletka raz na dobg.

W leczeniu okresowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (objawy wystepuja rzadziej niz
4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy postgpowac zgodne z oceng przebiegu
choroby u danego pacjenta w przesztosci, przerwac leczenie po ustapieniu objawow i wznowié po ich
ponownym wystapieniu.

W przewleklym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa (objawy wystepuja co najmniej przez

4 dni w tygodniu i utrzymuja si¢ dluzej niz 4 tygodnie) mozna pacjentowi zaproponowac ciagte
leczenie w trakcie okresow ekspozycji na alergen.

Dzieci i mtodziez
Doswiadczenie z badan klinicznych dotyczacych skutecznosci desloratadyny u mtodziezy w wieku od
12 do 17 lat jest ograniczone (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Jovesto u dzieci w wieku ponizej
12 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposob stosowania
Podanie doustne.
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancjg czynna, na loratadyne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Desloratadyng nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek (patrz punkt
5.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych z zastosowaniem desloratadyny w tabletkach nie obserwowano istotnych
klinicznie interakcji z jednoczes$nie stosowana erytromycyna lub ketokonazolem (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mtodziez
Badania interakcji przeprowadzono tylko u dorostych.

W klinicznym badaniu farmakologicznym desloratadyna przyjmowana jednocze$nie z alkoholem nie
nasilala jego dziatania uposledzajacego sprawnos¢ psychoruchowa (patrz punkt 5.1). Jednak w okresie
po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu notowano przypadki nietolerancji alkoholu i przypadki
zatrucia. Dlatego nalezy zachowac¢ ostroznosc, jesli pacjent spozywa alkohol w trakcie leczenia
desloratadyna.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciagza
Duza liczba danych (ponad 1000 kobiet w ciazy) wskazuje, ze desloratadyna nie wywotuje wad

wrodzonych ani nie dziata toksycznie na ptod i (lub) organizm noworodka.. W badaniach na
zwierzetach dotyczacych toksycznego wptywu na reprodukcj¢ nie wykazano bezposredniego lub
posredniego szkodliwego dziatania (patrz punkt 5.3). Dla zachowania ostroznos$ci nalezy unikaé
stosowania desloratadyny w okresie ciazy.

Karmienie piersia
Obecnos¢_desloratadyny wykryto w organizmie noworodkéw/niemowlat karmionych piersia przez

matki nia leczone. Nieznany jest wptyw desloratadyny na noworodki/niemowleta. Po rozwazeniu
korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzySci z leczenia dla matki nalezy podja¢ decyzje, czy na
czas leczenia przerwa¢ karmienie piersia lub czy przerwaé/nie podejmowac leczenia desloratadyna.

Plodnos¢
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ kobiet i mezezyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Badania kliniczne wskazuja, ze desloratadyna nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Nalezy poinformowac¢ pacjentow, ze
wigkszo$¢ 0sob nie odczuwa sennosci, ale ze wzgledu na indywidualna reakcje na wszystkie produkty
lecznicze, nie zaleca si¢ podejmowania czynnosci wymagajacych skupienia, takich jak prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie maszyn, do czasu poznania reakcji wlasnego organizmu na desloratadyng.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z zastosowaniem desloratadyny w zalecanej dawce dobowej 5 mg, gdzie
zakres wskazan obejmowat alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa i przewlekla pokrzywke
idiopatyczna, dziatania niepozadane wystepujace czg¢sciej niz po podaniu placebo notowano u 3%
pacjentow. Najczes$ciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi, ktore wystgpowaly czesciej niz po
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podaniu placebo, byty: uczucie zmeczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) 1 bole glowy (0,6%).

Dzieci i mtodziez
W badaniu klinicznym z udziatem 578 pacjentow w wieku od 12 do 17 lat najczgSciej wystgpujacym
dziataniem niepozadanym byt bol gtowy, ktéry notowano u 5,9% pacjentow leczonych desloratadyna

iu 6,9% pacjentdw otrzymujacych placebo.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
W ponizszej tabeli przedstawiono czgsto$¢ dziatan niepozadanych obserwowanych w trakcie badan

klinicznych i wystepujacych czgsciej niz po podaniu placebo oraz dziatan zgtaszanych w okresie po
wprowadzeniu desloratadyny do obrotu.
Czestosci zdefiniowano, jako bardzo czgste (>1/10), czeste (=1/100 do <1/10), niezbyt czeste
(=1/1000 do <1/100), rzadkie (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadkie (<1/10 000) i wystgpujace
Z nieznana czg¢stoscia (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw
i narzadéw

Czestos¢

Dzialania niepozadane desloratadyny

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Omamy

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Czesto

Bol glowy

Bardzo rzadko

Zawroty gtowy, senno$¢, bezsennos¢,
nadmierna aktywno$¢ psychoruchowa, napady
drgawek

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Tachykardia, kotatanie serca

Czesto$¢ nieznana

Wydtuzenie odstepu QT

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto

Sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej

Bardzo rzadko

B4l brzucha, nudno$ci, wymioty, niestrawnos¢,
biegunka

Zaburzenia watroby i drég
zotciowych

Bardzo rzadko

Zwigkszenie aktywno$ci enzymow
watrobowych, zwigkszenie stgzenia bilirubiny,
zapalenie watroby

Czesto$¢ nieznana

Zbltaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czesto$¢ nieznana

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

Zaburzenia mig¢Sniowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

Bardzo rzadko

Bol migsni

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Dzieci i mlodziez

Czesto

Uczucie zmeczenia

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci (tj. anafilaksja, obrzgk
naczynioruchowy, dusznos¢, swiad, wysypka i
pokrzywka)

Czestos$¢ nieznana

Astenia

Innymi dziataniami niepozadanymi, ktére odnotowano w okresie po wprowadzeniu desloratadyny do
obrotu u dzieci i mtodziezy, byly wystgpujace z nieznana czestoscia wydtuzenie odstepu QT,
zaburzenia rytmu serca i bradykardia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw 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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Jak obserwowano w okresie po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu, profil dziatan niepozadanych
zwigzanych z przedawkowaniem oraz notowany po zastosowaniu dawek leczniczych jest podobny,
cho¢ nasilenie tych dzialan moze by¢ wigksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowych metod usunigcia
niewchlonigtej substancji czynnej z organizmu. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest usuwana z organizmu metoda hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona usuwana
w trakcie dializy otrzewnowe;j.

Objawy
W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych (do 45 mg desloratadyny, co jest dawka
dziewigciokrotnie wigksza niz dawka stosowana w praktyce klinicznej) nie obserwowano dziatan

o znaczeniu klinicznym.

Dzieci i mtodziez

Jak obserwowano w okresie po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu, profil dziatan niepozadanych
zwigzanych z przedawkowaniem oraz notowany po zastosowaniu dawek leczniczych jest podobny,
cho¢ nasilenie tych dzialan moze by¢ wigksze.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe - antagonisci receptora H;.
Kod ATC: RO6AX27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest dtugo dziatajacym antagonista histaminy o wybioérczym dzialaniu na obwodowe
receptory H;, bez wlasciwosci uspokajajacych. Po podaniu doustnym desloratadyna wybiorczo blokuje
obwodowe receptory histaminowe H;, gdyz nie przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

W badaniach in vitro wykazano przeciwalergiczne wlasciwosci desloratadyny. Obejmuja one
hamowanie uwalniania prozapalnych cytokin, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13 z komérek tucznych
1 bazofilow, a takze hamowanie ekspresji selektyny P na powierzchni komorek $rodbtonka. Znaczenie
kliniczne tych obserwacji nie zostalo jeszcze potwierdzone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych, w ktéorym desloratadyng w dawkach

dobowych do 20 mg podawano przez 14 dni, nie obserwowano statystycznie ani klinicznie istotnych
dziatan sercowo-naczyniowych. W klinicznym badaniu farmakologicznym, w ktérym desloratadyne
stosowano w dawce dobowej 45 mg (9 razy wigkszej niz dawka stosowana w praktyce klinicznej)
przez 10 dni, nie stwierdzono wydtuzenia odstgpu QTc.

Nie obserwowano istotnych klinicznie zmian st¢zenia desloratadyny w osoczu w badaniach interakcji
z zastosowaniem dawek wielokrotnych ketokonazolu i erytromycyny.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych nie stwierdzono, aby desloratadyna stosowana w zalecanej dawce 5 mg na dobg
powodowata sennos$¢ czesciej niz placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna w pojedyncze;j
dawce dobowej 7,5 mg nie wplywata na sprawno$¢ psychoruchowa. W badaniu u dorostych

z zastosowaniem desloratadyny w pojedynczej dawce 5 mg nie stwierdzono wptywu na standardowe
wskazniki zdolnosci pilotowania samolotow, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci
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lub wykonywania zadan zwiazanych z pilotowaniem.

W klinicznych badaniach farmakologicznych desloratadyna przyjmowana jednocze$nie z alkoholem
nie nasilata wywotanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie zwigkszata
sennosci. Nie stwierdzono znaczacych réznic w wynikach testow na sprawno$¢ psychoruchowa
pacjentéw otrzymujacych desloratadyne lub placebo, bez wzgledu na to, czy lek byl przyjmowany bez
alkoholu, czy z alkoholem.

U pacjentoéw z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa desloratadyna skutecznie tagodzita takie
objawy, jak kichanie, wyciek z nosa i §wiad, a takze $wiad oczu, 1zawienie i zaczerwienienie oraz
$wiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy przez 24 godziny.

Dzieci i mtodziez
Skutecznosci desloratadyny w tabletkach nie wykazano jednoznacznie w badaniach z udziatem
mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Poza uznana klasyfikacja alergicznego zapalenia blony Sluzowej nosa, jako schorzenia sezonowego

i catorocznego, moze ono rowniez by¢ okreslone na podstawie czasu trwania objawow, jako
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa okresowe i przewlekle. Okresowe alergiczne zapalenie
btony sluzowej nosa definiuje si¢ jako obecno$¢ objawow krocej niz przez 4 dni w tygodniu lub krécej
niz przez 4 tygodnie, za§ w przewleklym alergicznym zapaleniu btony $§luzowej nosa objawy
wystgpuja przez co najmniej 4 dni w tygodniu i utrzymuja si¢ dluzej niz przez 4 tygodnie.

Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy sezonowego alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa,
co wykazat wynik w kwestionariuszu oceniajacym jako$¢ zycia pacjentow z zapaleniem btony
sluzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano w zakresie probleméw natury
praktycznej i codziennej aktywnos$ci pacjenta ograniczanej przez objawy choroby.

W przeprowadzonym badaniu przewlekta pokrzywka idiopatyczna stanowita model kliniczny
zaburzen o charakterze pokrzywki ze wzgledu na podobne podstawy patofizjologiczne tych standw,
niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwo$¢ tatwiejszej kwalifikacji prospektywne;j
przewlekle chorych pacjentéw. Uwalnianie histaminy jest czynnikiem przyczynowym we wszystkich
chorobach pokrzywkowych, dlatego mozna oczekiwac, ze desloratadyna bedzie skutecznie tagodzita
objawy nie tylko przewlektej pokrzywki idiopatycznej, ale takze innych rodzajow pokrzywek, zgodnie
z wytycznymi klinicznymi.

W dwoch szesciotygodniowych, kontrolowanych placebo badaniach u pacjentéow z przewlekta
pokrzywka idiopatyczna desloratadyna skutecznie tagodzita swiad oraz zmniejszata wielko$¢ i liczbe
zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke¢. W kazdym z tych badan dziatanie desloratadyny
utrzymywalo si¢ dtuzej niz trwajacy 24 godziny odstgp mi¢dzy dawkami. Tak jak w innych badaniach
lekéw przeciwhistaminowych stosowanych w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, z badan
wykluczono niewielka grupg pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe.
ZYagodzenie $wiadu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna

w porownaniu z 19% pacjentdow otrzymujacych placebo. Desloratadyna zmniejszala takze zaburzenia
snu i funkcjonowania w ciagu dnia, co oznaczono stosujac czteropunktowa skale stuzaca ocenie tych
zmiennych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenie desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut od podania. Desloratadyna jest
dobrze wchtaniana, a maksymalne st¢zenie osiaga po uplywie okoto 3 godzin. Koncowy okres
pottrwania wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny odpowiadat jej okresowi
pottrwania (okoto 27 godzin) i dawkowaniu raz na dobg. Biodostepnos¢ desloratadyny byta
proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W badaniu wlasciwo$ci farmakokinetycznych, w ktérym profil demograficzny pacjentow byt
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porownywalny z profilem ogdlnej populacji pacjentdw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa, u 4% pacjentow stwierdzono wigksze stezenie desloratadyny. Odsetek ten moze by¢
rézny w zalezno$ci od pochodzenia etnicznego. Maksymalne st¢zenie desloratadyny byto okoto
3-krotnie wigksze po okolo 7 godzinach, z koncowym okresem poéttrwania wynoszacym okoto

89 godzin. Profil bezpieczenstwa u tych osob nie roéznit sig od profilu w populacji ogdlne;.

Dystrybucja
Desloratadyna wiaze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% do 87%). Nie wykazano

klinicznie istotnej kumulacji leku po podawaniu od 5 mg do 20 mg desloratadyny raz na dobg przez
14 dni.

Metabolizm

Nie zidentyfikowano dotychczas enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ niektorych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna
nie hamuje aktywnos$ci CYP3A4 w warunkach in vivo, a badania in vitro wykazaly, ze produkt
leczniczy nie hamuje aktywnosci CYP2DG6 i nie jest ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Eliminacja

W badaniu z zastosowaniem desloratadyny w pojedynczej dawce 7,5 mg nie stwierdzono wptywu
pokarmu (wysokokalorycznego $niadania z duza zawarto$cia thuszczu) na rozmieszczenie
desloratadyny. W innym badaniu nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na rozmieszczenie
desloratadyny.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Farmakokinetyke desloratadyny u pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia nerek i u 0sob zdrowych
poréownywano w jednym badaniu z zastosowaniem dawki pojedynczej oraz w jednym badaniu

z podawaniem dawek wielokrotnych. W badaniu z dawka pojedyncza ekspozycja na desloratadyne u
0s0b z lekka i cigzka przewlekta niewydolnoscia nerek byta odpowiednio okoto 2- i 2,5-krotnie
wigksza niz u 0so6b zdrowych. W badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych stan stacjonarny
uzyskano po dniu 11., a ekspozycja na desloratadyne u 0séb z lekka i cigzka przewlekta
niewydolnos$cia nerek byta wigksza w poroéwnaniu z osobami zdrowymi odpowiednio okoto 1,5-1
2,5-krotnie. W obu badaniach zmiany ekspozycji (AUC i Cyna) na desloratadyng i
3-hydroksydesloratadyng nie byty istotne klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gtownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne przeprowadzone
z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazaty jakosciowych ani ilosciowych r6znic
w profilu toksycznos$ci obu zwiazkéw po zblizonej ekspozycji na desloratadyne.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwdj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka. Brak dzialania rakotworczego wykazano w badaniach z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Uwodorniony olej roslinny

6 DK/H/2039/001/1B/009



Otoczka tabletki

Opadry Blue 03B50689
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 400
Indygotyna (E132), lak

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tabletki pakowane sa w blistry z foliit OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub PVC/Aclar/Aluminium,
w tekturowym pudeltku.

Opakowania zawieraja:
blistry niepodzielne na dawki pojedyncze: 10, 30, 50, 60 i 90 tabletek powlekanych

» blistry podzielne na pojedyncze dawki: 10x1, 30x1, 50x1, 60x1 i 90x1 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20358

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.06.2012 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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