Sprawdzono

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Lupin, 5 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 5 mg desloratadyny.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza bezwodna w ilosci 10 mg na tabletke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Jasnoniebieskie, okragle, obustronnie wypukle tabletki powlekane, gtadkie po obu stronach.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskﬁzania do stosowania

Produkt leciniczy Desloratadine Lupin 5 mg tabletki powlekane jest wskazany do stosowania w celu
fagodzenia objawow zwiazanych z:

- uczuleniowym zapaleniem blony sluzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

42 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wiecej): jedna tabletka na dobe, niezaleznie od positku, w celu
zlagodzenia objawow zwigzanych z uczuleniowym zapaleniem blony §luzowej nosa (w tym
okresowym i przewleklym uczuleniowym zapaleniem btony $luzowej nosa) oraz z pokrzywka (patrz

punkt 5.1). |

Okresowe uczuleniowe zapalenie blony §luzowej nosa (charakteryzujace si¢ wystepowaniem objawow

przez mniej
ocene histor
nawrocie.

W przewlek
wystepowar
Zaproponow

Pacjenci z z

W przypad
(patrz punkt

niz 4 dni w tygodniu lub przez mniej niz 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage
ii choroby pacjenta, leczenie nalezy przerywac po ustgpieniu objawdéw i wznowié po ich

tym uczuleniowym zapaleniem blony §luzowej nosa (charakteryzujacym si¢
liem objawow przez co najmniej 4 dni w tygodniu i przez ponad 4 tygodnie) mozna
a¢ pacjentowi ciagle stosowanie leku w okresach narazenia na alergen.

aburzeniem czynnosci nerek

u ci¢zkiej niewydolnosci nerek tabletki te nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci
5.2).




!
Dzieci i mlodziez

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

Dos$wiadczenie dotyczace klinicznego badania skuteczno$ci stosowania desloratadyny u mtodziezy w
wieku od 12 do 17 lat jest ograniczone (patrz punkty 4.8 i 5.1). Aktualne dane przedstawiono w
punktach 4.8 5.1.

|

Sposéb pod&wania
i

Podanie doustne.
Tabletki nalezy potykal, popijajac wystarczajaca iloscia ptynu (np. szklanka wody).

43 Przed’iwwskazania
Nadwrazliwbs’c’ na substancje czynna, na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza lub na loratadyne.
44 Specjblne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nie ustalono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 12 lat.

W przypadkh ciezkiej niewydolno$ci nerek produkt leczniczy nalezy stosowaé z zachowaniem
ostroznosci (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z rzadko wystepujacymi zaburzeniami dziedzicznymi w postaci nietolerancji galaktozy,
niedoboru laktazy typu Lapp lub zespotu zlego wchianiania glukozy i galaktozy nie powinni stosowaé
tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

W badaniach klinicznych, w ktorych desloratadyne w postaci tabletek podawano réwnoczesnie
z erytromycyng lub ketokonazolem, nie obserwowano istotnych klinicznie interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyna przyjmowana facznie z alkoholem nie
nasilala szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W badaniach na zwierzetach desloratadyna nie wykazywala dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
desloratadyny w czasie cigzy.

Desloratadyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania tych tabletek u kobiet
karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, nie stwierdzono
uposledzenia tej zdolnosci u pacjentdw otrzymujacych desloratadyng. Pacjentéw powinno sie jednak
informowa¢, ze w bardzo rzadkich przypadkach u niektorych os6b moze wystepowa¢ sennosé, ktéra
moze wplywac¢ na ich zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn.




(
4.8 Dzialania niepoigdane

W badaniach klinicznych prowadzonych w zakresie wskazan obejmujacych uczuleniowe zapalenie
blony §luzowej nosa i przewlekis pokrzywke idiopatyczna, przy stosowaniu dawki zalecanej
wynoszacej 5 mg na dobe, odnotowano wystapienie dziatan niepozadanych u 3% pacjentéw wigcej niz
u tych, ktérzy otrzymywali placebo. Najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi wystgpujacymi
czeseiej u pacjentow przyjmujacych desloratadyne niz u pacjentdw przyjmujacych placebo byly:
zmeczenie (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) i bol glowy (0,6%). W badaniu klinicznym z
udzialem 578 nastoletnich pacjentéw, w wieku od 12 do 17 lat, najczestszym zdarzeniem
niepozadanym byt bol glowy, ktéry wystepowat u 5,9% pacjentéw otrzymujgcych desloratadyne i
6,9% pacjeniitéw otrzymujgcych placebo.

W tabeli ponizej wymieniono inne dziatania niepozadane zglaszane bardzo rzadko w okresie po
wprowadzeniu leku do obrotu.

Zabﬁrzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego
!

Zawroty glowy, sennos¢, bezsennos¢,
pobudzenie psychoruchowe, napady
drgawek

Zaburzenia serca

Czestoskurcz, kolatanie serca

Zaburzenia zoladKa i jelit

B0l brzucha, nudnosci, wymioty,
dyspepsja, biegunka

Zaburzenia watroby i drég

Zwigkszona aktywnos¢ enzyméw

watrobowych, zwigkszone st¢zenie
bilirubiny, zapalenie watroby
Béle migéniowe

zélciowych

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe
i tkanki Iacznej

Zaburzenia ogolne

Reakcje nadwrazliwosci (np. anafilaksja,
obrz¢k naczynioruchowy, duszno$é, §wiad,
wysypka i pokrzywka)

4.9 Przedawkowanie
Objawy

W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych, w ktérym podawano desloratadyne
w dawce siggajacej 45 mg (czyli w dawce wynoszacej dziewieciokrotno$é dawki leczniczej), nie
stwierdzono klinicznie istotnych dziatan.

Leczenie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postepowania w celu
usunigcia niewchtonigtej czgsci substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace
podstawowe czynnosci Zyciowe.

\
Desloratadyﬁa nie jest usuwana przez hemodialize; nie wiadomo, czy moze by¢ usuwana przez dialize
otrzewnowa,

5 WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa fannal,koterapeutyczna: inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego, kod ATC:
RO6A X27




Desloratadyna jest pozbawionym dziatania sedacyjnego, dtugo dziatajacym antagonista receptoréw
histaminowych, wykazujacym wybidrczg antagonistyczng aktywnos¢ w stosunku do obwodowych
receptorow histaminowych H;. Po podaniu doustnym desloratadyna wybiérczo blokuje obwodowe
receptory histaminowe H,, gdyz substancja ta nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

W badaniach in vitro wykazano wilasciwosci przeciwuczuleniowe desloratadyny. Wilasciwosci te
obejmujg hamowanie uwalniania cytokin prozapalnych, np. IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13 z ludzkich
komérek tucznych / bazofiléw, a takze hamowanie ekspresji zaliczanej do czasteczek adhezyjnych
selektyny P na powierzchni komoérek $rodblonka. Wymaga potwierdzenia, czy wymienione
obserwacje maja jakiekolwiek znaczenie kliniczne.

W badaniu ﬁlinicznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych, w ktérym przez 14 dni podawano
desloratadyne w dawce siegajacej 20 mg, nie stwierdzono zadnego statystycznie ani klinicznie
istotnego wptywu na uklad krazenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktérym przez
10 dni desloratadyne podawano w dawce 45 mg na dobg (czyli w dawce wynoszacej
dziewigciokrotno$¢ dawki leczniczej), nie stwierdzono wydluzenia odstgpu QTc.

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

|
Desloratadyﬁa nie przenika atwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych, przy stosowaniu dawki zalecanej wynoszacej 5 mg na dobe, nie odnotowano wigkszej
czestosci wystepowania sennosci w grupie otrzymujacej desloratadyne niz w grupie placebo.
Desloratadyna przyjeta w pojedynczej dobowej dawce 7,5 mg nie wplywala na sprawnosé
psychoruchowa w badaniach klinicznych. W badaniu z zastosowaniem dawki pojedynczej
przeprowadzonym z udziatem osob dorostych podanie desloratadyny w dawce 5 mg nie wplywalo na
standardowe parametry oceny sprawnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnego uczucia
sennos$ci ani zadania zwigzane z pilotowaniem.

W farmakologicznym badaniu klinicznym jednoczesne stosowanie desloratadyny i alkoholu nie
nasilalo wywolywanych przez alkohol zaburzefi czynnosci ani tez nie nasilalo sennosci. Nie
stwierdzono znamiennych réznic w wynikach testow oceniajacych sprawno$¢ psychoruchowsg
pomiedzy osobami otrzymujacymi desloratadyng a osobami otrzymujacymi placebo, niezaleznie od
tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez alkoholu.

U pacjentéw z uczuleniowym zapaleniem blony $luzowej nosa desloratadyna skutecznie tagodzita
takie objawy, jak kichanie, wydzielina z nosa i $wiad nosa, a takze §wiad oczu, tzawienie i
zaczerwienieénie oczu, a takze swiad podniebienia. Desloratadyna zapewniata skuteczng kontrolg
objawow przez 24 godziny. Skutecznosci tabletek zawierajacych desloratadyne nie wykazano w
spos6b wyrazny w badaniach z udziatlem nastoletnich pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat.

Oproécz ustalonego podziatlu na sezonowe i catoroczne, uczuleniowe zapalenie blony §luzowej nosa
mozna — w zaleznosci od czasu utrzymywania si¢ objawéw — podzieli¢ na okresowe uczuleniowe
zapalenie blony $luzowej nosa i przewlekle uczuleniowe zapalenie blony Sluzowej nosa. W
okresowym uczuleniowym zapalenieublony $luzowej nosa objawy utrzymuja si¢ mniej niz 4 dni w
tygodniu lud przez mniej niz 4 tygodnie. W przewleklym uczuleniowym zapaleniu btony §luzowej
nosa objawy utrzymujg si¢ co najmniej 4 dni w tygodniu lub ponad 4 tygodnie.

Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy sezonowego uczuleniowego zapalenia btony sluzowej
nosa, o czym $wiadczyta laczna liczba punktéw w kwestionariuszu oceny jakosci zycia w przypadku
zapalenia btony §luzowej nosa i zapalenia spojowek. Najwieksza poprawe obserwowano w domenach
dotyczacych praktycznych probleméw i codziennych czynnoéci ograniczanych przez wystgpujace
objawy.

Przeprowadiono badania z udzialem pacjentéw z przewlekla pokrzywka idiopatyczna, traktujac ja
jako model gila choréb pokrzywkowych, bowiem patofizjologia tych schorzen jest podobna bez
wzgledu na etiologie, a chorzy przewlekle s fatwiejsi do prospektywnego zrekrutowania. Poniewaz



we wszystkil:h schorzeniach pokrzywkowych czynnikiem przyczynowym jest uwalnianie histaminy,
nalezy si¢ spodziewa¢, ze desloratadyna bedzie skutecznie tagodzilta objawy nie tylko w przewlekiej
pokrzywce idiopatycznej, ale tez w innych schorzeniach pokrzywkowych, zgodnie z wytycznymi
klinicznymi.

W dwéch szesciotygodniowych badaniach kontrolowanych placebo u pacjentéw z przewlekia
pokrzywka idiopatyczng desloratadyna skutecznie tagodzita swiad i zmniejszala rozleglos¢ i liczbe
zmian pokr?kaowych pod koniec pierwszego odstepu pomi¢dzy kolejnymi dawkami. W kazdym
badaniu dziatanie utrzymywato sie dtuzej niz 24 godzinny odst¢p migdzy dawkami. Tak jak w
przypadku iﬁnych badan lekéw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewlekla pokrzywka
idiopatyczna, wykluczono niewielka grupe pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie
przeciwhistaminowe. Zmniejszenie nasilenia $wigdu o ponad 50% stwierdzono u 55% pacjentéw
otrzymujacych desloratadyn¢ i u 19% pacjentéw otrzymujacych placebo. Desloratadyna znamiennie
zmniejszala tez negatywny wptyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone w czteropunktowe;j
skali stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Desloratadyna jest wykrywalna w osoczu w ciggu 30 minut po podaniu. Desloratadyna dobrze si¢
wchlania, osiggajac ste¢zenie maksymalne po okolo 3 godzinach, a okres pottrwania w koncowe;j fazie
eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej okresu
pottrwania (wynoszacego okolo 27 godzin) i czgstotliwosci dawkowania wynoszacej raz na dobe.
Dostepnoéé biologiczna desloratadyny byta proporcjonalna do podanej dawki w zakresie dawek od

5 mg do 20 mg.

W badaniu farmakokinetyki, w ktorym dane demograficzne pacjentéw byly poréwnywalne z danymi
demograficznymi ogdlnej populacji pacjentéw cierpigcych na sezonowy uczuleniowe zapalenie blony
$luzowej nosa, u 4% pacjentéw stwierdzano wigksze stezenia desloratadyny. Odsetek ten moze by¢
rézny w zaléznosci od pochodzenia etnicznego pacjentow. Maksymalne st¢zenie desloratadyny byto
okoto 3 razy wigksze po okoto 7 godzinach, a okres péitrwania w koncowej fazie eliminacji wynosit
okolo 89 godzin. Profil bezpieczefistwa stwierdzany u tych pacjentéw nie r6znit si¢ od profilu
bezpieczenistwa w populacji ogélnej.

Desloratadyna w stopniu umiarkowanym wiaze si¢ z biatkami osocza (83-87%). Brak dowoddw na
istotng klinicznie kumulacj¢ leku przy stosowaniu desloratadyny (w zakresie dawek od 5 mg do
20 mg) przez 14 dni z czg¢stotliwos$cia raz na dobe.

Nie zidentyfikowano dotychczas enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ pewnych interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna
nie hamuje CYP3A4 w warunkach in vivo, a badania in vitro wykazaly, ze produkt leczniczy nie
hamuje tez CYP2D6 oraz ze nie jest on ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

W badaniu po pojedynczym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny, nie stwierdzono wplywu pokarmu
(wysokottuszczowe, wysokokaloryczne $niadanie) na farmakokinetyke desloratadyny. W innym
badaniu stwierdzono, ze sok grejpfrutowy nie wptywa na farmakokinetyke desloratadyny.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyba jest gléwnym czynnym metabolitem loratadyny. W badaniach nieklinicznych z
zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykazano brak réznic jakosciowych i ilo§ciowych w
profilu toksycznosci obu lekéw przy poréwnywalnych poziomach ekspozycji na desloratadyne.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenistwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego
wplywu na rozréd nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla cziowieka. W badaniach z desloratadyng
i loratadyng wykazano brak dzialania rakotwoérczego.




6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Skrobia zelowana

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza bezwodna

Hypromeloza

Olej ro$linny uwodorniony
Krzemionka'koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki

Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 400

Indygotyna (E 132)

6.2 Niengdnoéci farmaceutyczne

Nie dotyczy?

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/Aclar/PVDC/Aluminium. Blistry pakowane sa w pudetka
tekturowe.

Tabletki dostepne sg w opakowaniach po: 1,2, 3, 5, 6, 7, 10, 12, 14, 15, 18, 20, 21, 30, 50, 60, 90, 100
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé sie w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Lupin (Europe) Limited
Suite 1 |
Victoria Court
Bexton Road
Knutsford
Cheshire WA16 OPF
Wielka Brytania




8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
20897

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

1
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

204391 45

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

|
2042 0445




