CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

DESLODYNA pro, 5 mg, tabletki uleggie rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka ulegaga rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg deslosatad

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajce rozpadowi w jamie ustnej

Deslodyna pro, 5 mg, tabletki ulegeg rozpadowi w jamie ustnej toaawe, okagte, ptaskie tabletki
o srednicy okoto 8,0 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Deslodyna pro jest wskazany w tjodzenia objawow zazanych z:

- alergicznym zapaleniem blogluzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywlka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorasli i mtodziez (w wieku od 12 lat): jedn5 mg tabletk ulegagaca rozpadowi w jamie ustnej
produktu Deslodyna pro uniigi¢ w jamie ustnej raz na depw celu ztagodzenia objawow
zwigzanych z alergicznym zapaleniem bighyzowej nosa (w tym okresowym i przewleklym
alergicznym zapaleniem btodiuzowej nosa) i pokrzywk(patrz punkt 5.1).

Produkt leczniczy mmma przyjmowa niezalenie od positku.

Bez zalecenia lekarza nie stosévdiuzej niz przez 10 dni.

Nie ma wystarczafych danych z badania klinicznego dotyazgo skuteczrigi desloratadyny u
miodziezy w wieku od 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie bighyzowej nosa (objawy wygpuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej 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

wystapienia.

W przewlektym alergicznym zapaleniu btolyzowej nosa (objawy wyspuja przez 4 dni lub vicej
dni w tygodniu i przez diej niz 4 tygodnie) mena zaleai pacjentowi kontynuowanie leczenia w
okresie narzenia na alergen.
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Bezpdrednio przed zgyciem naley ostraznie rozerwa blister i bez kruszenia wag tabletl
ulegapca rozpadowi w jamie ustnej. Tabletkimiesci¢ w jamie ustnej, gdzie ulega ona
natychmiastowemu rozpadowi. Woda lub inny ptynsai@otrzebne, aby potlié dawlke. Dawke
nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu blistra.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry (desloratadyg) lub na loratadyg lub na ktogkolwiek
substang pomocnicz wymieniora w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okr&lono skuteczngxi i bezpieczastwa stosowania desloratadyny w postaci tabletegajicych
rozpadowi w jamie ustnej 5 mg u dzieci w wieku penb lat.

Produkt leczniczy Deslodyna pro nalestosowa ostraznie w przypadku eizkiej niewydolndgci
nerek (patrz punkt 5.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

W badaniach klinicznych, w ktorych rownoéne z desloratadynw postaci tabletek podawano
erytromycyr lub ketokonazol, nie zaobserwowano klinicznietisgoh interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadynpostaci tabletek przyjmowana
jednoczénie z alkoholem nie nasilata szkodliwego dziataalke@holu (patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na ptodnasé, ciaze i laktacje

Badania na zwiertach nie wykazaty dziatania teratogennego desldyata Nie ustalono
bezpieczéstwa stosowania produktu w okresiezgi Dlatego nie zalecaesstosowania produkt
Deslodyna pro w okresieagy.

Desloratadyna przenika do mleka ludzkiego, dlatéga@aleca sistosowania produktu
Deslodyna pro u kobiet karaaych piersi.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano zdétnprowadzenia pojazdéw u pacjentow
otrzymupcych desloratadyn nie wystpowato zaburzenie tej czynéw. Jednake naley
poinformowd pacjentéwze bardzo rzadko u niektorych osob vepstie senngé, ktéra mae
wptywat na zdolné¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

W badaniach klinicznych desloratadyna w postammyrbyta podawana dzieciom.

Ogdlna cezstas¢ wystkepowania dziata niepazadanych po podaniu desloratadyny w postaci syropu
byta podobna do obserwowanej w grupie otrzyyoejj placebo, a profil bezpieamtwa stosowania
desloratadyny nie byt znagzo r&zny niz u pacjentow dorostych.

W badaniach klinicznych dotygeych zalecanych wska&aw tym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycgm® podaniu desloratadyny w postaci tabletek
w zalecanej dawce 5 mg na daiinotowano wysgpienie dziata niepazadanych u 3% pacjentéw
wiecej niz w grupie otrzymujcej placebo. Najestszymi dziataniami niegadanymi, wystpujacymi
czeséciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zozenia (1,2%), suckié w jamie ustnej (0,8%) i bole
gtowy (0,6%). W badaniu klinicznym, w ktorym braidziat 587 pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat,
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najcz:sciej wystpujacym dziataniem niepadanym byt bél gtowy, ktory odnotowano u 5,9%
pacjentdéw leczonych desloratadyoraz u 6,9% pacjentéw otrzymagjch placebo. Inne dziatania
niepazadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniudelkabrotu, wymieniono w porgzej
tabeli.

Zaburzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty gtowy, senng, bezsenng,
pobudzenie psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Tachykardia, kofatanie serca

Zaburzenia zotadka i jelit Bdle brzucha, nudrei, wymioty, niestrawng,
biegunka

Zaburzenia watroby i drog zotciowych Zwigkszenie aktywngci enzymow

watrobowych, zwgkszenie stzenia bilirubiny,
zapalenie wtroby

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki

tacznej Bol migsni

Zaburzenia ogolne Reakcje nadwrdiwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzk naczynioruchowy, duszé, swiad,
wysypka i pokrzywka)

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, adrék:Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 308had: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nayerozwary¢ zastosowanie standardowego ppetvania majcego
na celu usurcie niewchionitej substancji czynnej. Zaleca $&czenie objawowe i podtrzymgie.

Na podstawie badania klinicznego z zastosowanierlakvotnionej dawki, w ktérym podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razyekgza od dawki leczniczej), nie stwierdzono Kliniezn
istotnych objawéw przedawkowania.

Desloratadyna nie jest usuwana na drodze hemogialieg wiadomo, czy jest ona usuwana podczas
dializy otrzewnowej.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistamindavetosowania ogolnego,
kod ATC: RO6A X27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokaggjo, diugo dziatagym antagonigthistaminy
wykazupcym selektywn antagonistycznaktywnaé w stosunku do obwodowych receptoréw Ho
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamujdowe receptory histaminowg,Hboniewa
nie przenika do @odkowego uktadu nerwowego.
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Badaniain vitro wykazaty przeciwalergiczne wideiwosci desloratadyny. Obejmupne hamowanie
uwalniania z ludzkich komérek tucznych i granuldeytzasadochtonnych cytokin indukajch
reakcg zapalm, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak réwnig hamowanie ekspres;ji biatka
adhezyjnego selektyny P na powierzchni komdrékibtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji
nie zostato jeszcze potwierdzone.

W dwadch badaniach z zastosowaniem pojedynczej ddedtoratadyna w postaci liofilizatu
doustnego byta dobrze tolerowana, co wykazaly wywékia: laboratoryjnych, ocena stanu ogolnego,
pomiary parametrovyciowych oraz dane dotysee odstpow w EKG. Dodatkowo desloratadyna

w postaci tabletek uleggjych rozpadowi w jamie ustnej, byta dobrze tolenoavey badaniu

klinicznym z zastosowaniem dawki wielokrotnej.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotjomiawki, w ktorym podawano desloratadyn
w dawce do 20 mg na delprzez 14 dni, nie zaobserwowano statystyczniklimcznie istotnego
wpltywu na ukfad kgzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktdr desloratadys
podawano w dawce 45 mg na ddqdawka 9 razy wksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie
odnotowano wydizenia odsfpu QTc.

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

Desloratadyna nie przenika tatwo daarlkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych baakemi
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg nagjalenné¢ wystepowalta nie czsciej niz w grupie
otrzymupcej placebo. W badaniach klinicznych desloratadymstaci tabletek podawana w dawce
7,5 mg raz na dabnie wptywata na aktywrig psychoruchow. Badanie z zastosowaniem dawki
pojedynczej, przeprowadzone u 0sob dorostych wgkazeldesloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa
na podstawowe umignosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie nawanej senrizi lub
wykonywanie zadazwiazanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych wykazatejednoczesne podawanie desloratadyny z
alkoholem nie nasilato zaburzevywotywanych przez alkohol ani nie zkszato senni.

Nie odnotowano istotnych #aic w wynikach testéw aktywroi psychoruchowej mdzy grupami
otrzymupcymi desloratadysi placebo, niezalaie od tego, czy stosowane byly z alkoholem, czy be
alkoholu.

U o0s6b z alergicznym zapaleniem biaihyzowej nosa zastosowanie desloratadyny w posdbtetek
skutecznie tagodzito przez 24 godziny od podarkeetabjawy, jak: kichanigswiad i wyptyw
wydzieliny z nosa, a ték swiad, tzawienie i zaczerwienienie oczu oéadad podniebienia. W
badaniach klinicznych u mtodze w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano wimé skutecznsxi
desloratadyny w postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoro@targiczne zapalenie blodizowej nosa
mozna klasyfikowé, w zaleznosci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergicampalenie blony
sluzowej nosa oraz przewlekte alergiczne zapaleloeyiiluzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu blongluzowej nosa mowimy, gdy objawy wyplja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaldotonysluzowej nosa mowimy, gdy
objawy wystpuja przez 4 lub wicej dni w tygodniu i przez diej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objavez@rsowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie danych astereariusza oceniggego jakéé zycia u
pacjentéw z zapaleniem btodlizowej nosa i spojowek. Najeksz poprave obserwowano w
zakresie realnych problemow i codziennej akty$anograniczanych przez te objawy.

Ocenie poddano przewlekpokrzywk: idiopatyczn, ktéra potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wedu na podobspatofizjologk lezaca u podi@a tych
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stanow, niezatenie od ich etiologii, a tate ze wzgtdu na maliwosc tatwiejszej kwalifikacii
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Poniewasalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory
powoduje wystpienie wszystkich choréb pokrzywkowych, ma oczekiwg, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzgpdkrzywek, nie tylko przewlektej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z zaleceniami ldamymi.

W dwadch kontrolowanych placebo, trweych szé¢ tygodni badaniach, w ktorych brali udziat
pacjenci z przewlektpokrzywlk idiopatyczn, desloratadyna skutecznie tagodZilaad oraz
zmniejszata rozmiar i liczbzmian pokrzywkowych jeszcze zanim podano drdawlke. W kazdym
badaniu dziatanie desloratadyny utrzymywatodizej niz 24-godzinny odgp miedzy podaniem
kolejnych dawek. Tak jak w przypadku innych batizkdw przeciwhistaminowych u pacjentow z
przewlekh pokrzywlq idiopatyczm, wykluczono niewielk grupge pacjentéw, ktérzy nie reaguna
leczenie przeciwhistaminowe. Zmniejszefwéadu o ponad 50% stwierdzono u 55% pacjentéw
leczonych desloratadgmw poréwnaniu do 19% pacjentow otrzymych placebo. Leczenie
desloratadysmtakze znaczco zmniejszato zaburzenia snu i aktydeiav ciagu dnia, mierzone w
czteropunktowej skali stosowanej dla oceny tychermych.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu krwi #n@a oznacz§ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchtfania s¢ dobrze, a maksymalnezsénie osigane jest po okoto 3 godzinach. Okres poitrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stofiikumulacji desloratadyny odpowiadat jej okresowi
pottrwania (okoto 27 godzin) i egtasci podawania - raz na debBiodostpnads¢ desloratadyny byta
proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg

W serii badé farmakokinetycznych i klinicznych stwierdzono wysbwanie zwgkszonych stzen
desloratadyny u 6% badanych pacjentéwsB®¢ wyskpowania fenotypu o spowolnionym
metabolizmie byta poréwnywalna u dorostych (6%ziedi w wieku od 2 do 11 lat (6%), i w obu
populacjach wiksza wréd rasy czarnej (18% dailg 16% dzieci) nk u rasy kaukaskiej (2% dailg
3% dzieci), przy czym profil bezpieazgwa nie ranit si¢ u tych pacjentéw od profilu w populacji
0golne.

W badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym podiaésloratadyny w postaci tabletek
zdrowym, dorostym ochotnikom stwierdzono czteryypadki spowolnienia metabolizmu
desloratadyny. U tych osokgsenie G.axwystepujace po okoto 7 godzinach od podania byto okoto
3 razy wiksze, a okres poéttrwania w fazie eliminacji wynagibto 89 godzin.

Desloratadyna umiarkowanie aie sk z biatkami osocza krwi (83% - 87%). Brak dowoddav n
klinicznie istot kumulacg desloratadyny podawanej raz na e@lawki 5 mg do 20 mg) przez
14 dni.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnegonetabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wyklucz§ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desddadyna nie hamuje
aktywnasci CYP3A4in vivo, a badania wykonana vitro wskazug, ze produkt leczniczy nie hamuje
aktywnasci CYP2D6 i nie jest ani substratem, ani inhibitarB-glikoproteiny.

W skrzyzowanych badaniach (ang. crossover studies) po jadoaym podaniu desloratadyny w
dawce 5 mg w postaci tabletek uleggich rozpadowi w jamie ustnej, desloratadyny w dadveng w
postaci tabletek standardowych oraz desloratadydgawice 5 mg w postaci liofilizatu doustnego,
wykazanoze postacie teashiorownowane. Nie oceniano stosowania desloratadyny w davicengd,
w postaci tabletek, u dzieci, jedri@kw pohczeniu z danymi z badalotyczcych ustalenia dawki u
dzieci, dane farmakokinetyczne dla desloratadympostaci tabletek ulegajych rozpadowi w jamie
ustnej potwierdzity stosowanie dawki 2,5 mg u dzieevieku od 6 do 11 lat.
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Przyjmowanie pokarmu nie ma istotnego wptywu nateéar AUC i C,., desloratadyny podawanej w
postaci liofilizatu doustnego, jednak,l dla desloratadyny wydhyt sie z 2,5 do 4 godzin, a,}, dla
3-OH-desloratadyny wydiyt sie z 4 do 6 godzin. W innym badaniu nie stwierdzomdywu soku
grejpfrutowego na dystrybugpesloratadyny. Picie wody nie ma wptywu na biogimstsé
desloratadyny podawanej w postaci tabletek uiegah rozpadowi w jamie ustnej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Desloratadyna jest gitbwnym czynnym metabolitemtiagny. W badaniach nieklinicznych z
zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykazaak iosciowych i jak@ciowych r@&nic w

profilu toksycznéci desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnyadzipmach narzenia na

desloratadya

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa, bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznboraz toksycznego
wptywu na rozréd i rozwéj potomstwa nie ujawriapdnego szczegodlnego zaggaia dla czlowieka.
Zbiorcza analiza badgrzedklinicznych i klinicznych dotyazych dziatania draniacego
spowodowanego stosowaniem tabletki uleggj rozpadowi w jamie ustnej wykazata mato
prawdopodobne ryzyko miejscowego pagtiania wywotanegaatpostaci leku podczas stosowania
klinicznego. Nie wykazano dziatania rakotwdrczegbadaniach z desloratadynloratadyn.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon (K 22,5 - 27)

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Sodu laurylosiarczan

Dibutylu sebacynian

Krzemionka koloidalna uwodniona
Dekstraty

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Kroskarmeloza sodowa

Sukraloza

Aromat Tutti Frutti

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalne&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéw temperaturze powygj 25°C.
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przedyadia.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

6/7



Produkt leczniczy Deslodyna pro 5 mg tabletki ujega rozpadowi w jamie ustnej, jest pakowany w
blistry OPA/(OPA/Aluminium/PVC)/Papier/PET/Aluminin po 10, 18, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100
tabletek, umieszczane w tekturowych pudetkach.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 19963

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 05.04.2012 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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