CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Teslor fast junior, 2,5 mg, tabletki ulege¢ rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka ulegaga rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2,5 mg deslohaty.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazda tabletka ulegaga rozpadowi w jamie ustnej zawiera 1,5 mg aspartam

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka ulegajca rozpadowi w jamie ustnej.

Ceglastoczerwone, digte, ptaskie tabletki zécietymi krawedziami, z wyttoczonym napisem ,,2,5".
Tabletka o wymiarach 6,4 mm x 2,4 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Teslor fast junior jest wskazargorostych, mtodziey w wieku od 12 lat
i starszych oraz dzieci w wieku od 6 do 11 lat,eludagodzenia objawow zgd@anych z:

- alergicznym zapaleniem btogluzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywlg (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodzies (w wieku 12 lat i wicej):

Zalecana dawka produktu leczniczego Teslor fasbiuo dwie 2,5 mg tabletki ulegaje rozpadowi
w jamie ustnej, umieszczane w jamie ustnej razaig.d

Dzieci i mtodzie

Dzieci (w wieku 6 do 11 lat):

zalecana dawka produktu leczniczego Teslor fagpijua jedna 2,5 mg tabletka uleged rozpadowi
w jamie ustnej umieszczana w jamie ustnej raz fg.do

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZnoproduktu leczniczego Teslor fast junior w
postaci tabletek ulegajych rozpadowi w jamie ustnej u dzieci w wieku peni6 lat.
Nie ma dosipnych danych.

Nie ma wystarczafych danych dotyezych skuteczriei desloratadyny u dzieci w wieku od 6 do 11
lat (patrz punkt 5.2).

Nie ma wystarczaprych danych dotyezych skutecznixi desloratadyny u mtodzig w wieku od 12
do 17 lat (patrz punkty 4.8 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

wysfpienia.

W przewleklym alergicznym zapaleniu bloflyzowej nosa (objawy wyspuija przez 4 lub wicej dni
w tygodniu i dhiej niz przez 4 tygodnie) mima zaleat pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
naraenia na alergen.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Dawke leku mana przyjmowa z positkiem lub bez positku.

Blister naleyy ostranie rozerwa bezpdrednio przed zyciem i wyja¢ bez kruszenia dawkabletki
ulegapcej rozpadowi w jamie ustnej. Dawkabletki ulegajcej rozpadowi w jamie ustnej umieszcza
sie w jamie ustnej, gdzie ulega ona natychmiastowesapadowi. Woda lub inny ptyn nig s
potrzebne, aby pollgt dawle. Dawlke nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu blistra.

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzienia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Teslor fast junior najestosowa ostraznie w ckzkiej niewydolndci nerek (patrz
punkt 5.2).

Drgawki

Nalezy zachowa ostraznoi¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentoworydtt w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wysgiowaly drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieciwzgledu na
wieksz podatné¢ na wystépowanie nowych drgawek podczas leczenia desloragaéachowy
personel medyczny nie rozway¢ zakaczenie leczenia desloratadym pacjentéw, u ktorych
podczas leczenia wygtia drgawki.

Produkt leczniczy zawiera 1,5 mg apartamu wdieg tabletce.

Aspartam jestrodtem fenyloalaniny. Mze byt szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurest to
rzadka choroba genetyczna, w ktérej fenyloalannoangdzi s¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidtowego wydalania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktorych rownoéne z desloratadynw postaci tabletek podawano
erytromycyr lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie isyatminterakcji (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mtodzig

Badania dotycgee interakcji przeprowadzono vigiznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym, deslorataalyn postaci tabletek przyjmowana
jednoczénie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholuwrabpcego sprawni@ psychofizyczn
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu prodigdaniczego do obrotu, zgtaszano przypadki
nietolerancji i zatrucia alkoholem. Dlatego ngleachowa ostraznos¢ podczas przyjmowania
jednoczénie z alkoholem.




4.6 Wplyw na ptodngé¢, cigze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z dagj liczby (ponad 1000 kobiet wagly) zastosows produktu leczniczego

w okresie cizy wskazuj, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych ideéta szkodliwie na
ptéd/noworodka. Badania na zwietach nie wykazuj bezpdredniego lub pg&redniego szkodliwego
wptywu na reprodukej (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostr@ci zaleca si unikanie
stosowania produktu leczniczego Teslor fast juniakresie cizy.

Karmienie piersi

Desloratadyna zostata wykryta w organizmie nowoévdkizieci karmionych piersiprzez kobiety,
ktore przyjmowaly lek. Wpltyw desloratadyny na orgam noworodkow/dzieci jest nieznany. Naje
podja¢ decyzg, czy przerwé karmienie piergi czy przerwa podawanie produktu Teslor fast junior
biorac pod uwag korzysci z karmienia piergidla dziecka i korZci z leczenia dla matki.

Ptodna¢
Brak dos¢pnych danych dotyazych wptywu na ptodni kobiet i nezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Na podstawie wynikow bad&linicznych wykazanoze Teslor fast junior nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdoldé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pa@yen
nalezy poinformowd, ze u wikszaci 0s6b nie wysipuje senng. Jednak ze wzgtlu na
indywidualne rénice w reakcji poszczegolnych osob na wszystkielpkty lecznicze, zalecagsi
poinformowanie pacjentéw, aby powstrzymadi s wykonywania czynrigi wymagajgcych
koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie pojazdélwvobstugiwanie maszyn do czasu ustalenia,
w jaki sposOb reaggjna ten produkt leczniczy.

4.8 Dziatania niepaadane

Podsumowanie profilu bezpiedmtwa
W badaniach klinicznych, desloratadyna w postammy byta podawana populacji dzigwsj.

Catkowita czstas¢ wystepowania dziata niepazadanych byta podobna w grupie otrzymug)
desloratadyaw postaci syropu i w grupie otrzymggj placebo, i nie tita sk znaczaco od profilu
bezpieczéastwa obserwowanego u dorostych pacjentéw.

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskaweym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewleklej pokrzywce idiopatycgzme podaniu tabletek zawiegajch
desloratydyn w zalecanej dawce 5 mg na @pbziatania niepmdane wystpity u 3% pacjentow
wigcej niz u tych, ktorzy otrzymywali placebo. Nagstszymi dziataniami nieggdanymi,
zgtaszanymi agciej niz w grupie placebo, byty: uczucie zozenia (1,2%), sucké w jamie ustnej
(0,8%) i boéle gtowy (0,6%).

Dzieci i mtodzie

W badaniu klinicznym, w ktorym brato udziat 578 tohatkdw w wieku od 12 do 17 lat najsziej
wystepujacym dziataniem niepadanym byt bol gtowy, ktéry zaobserwowano u 5,9%j@@tdw
leczonych desloratadygn u 6,9% pacjentow przyjmagych placebo.

Tabelaryczny wykaz dziataniepazadanych

W tabeli poniej podano ogstas¢ wystepowania dziata niepaadanych zgtaszanych w trakcie bada
klinicznych czsciej niz po podaniu placebo oraz innych dziakdepazadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu.¢Smici wystepowania okrélono jako: bardzo esto ¢1/10),
czesto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz ¢ztas¢ nieznana (nie me@ by okreslona na podstawie deginych danych).




Klasyfikacja uktadéw i Czestos¢ Dziatania niepazgdane
narzadow

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Zwikszone taknienie
odzywiania

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Omamy

Nieznana Nietypowe zachowanie
Zachowanie agresywne
Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy

nerwowego

Bardzo rzadko

Zawroty glowy, sennd,
bezsenng, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko
Nieznana

Tachykardia, kotatanie serca
Wydtuzenie odsipu QT

Zaburzenia zotadka i jelit

Czsto
Bardzo rzadko

Sucha¢ w jamie ustnej
Béle brzucha, nudrai,
wymioty, niestrawngc,

biegunka
Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Zwigkszenie aktywngi
z0tciowych enzyméw vgtrobowych,

Nieznana

zwiekszenie stzenia bilirubiny,
zapalenie wtroby
Zottaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Nieznana

Nadwtdiwo §¢ naswiatto

Zaburzenia migsniowo- Bardzo rzadko Bol mgéni
szkieletowe i tkanki facznej
Zaburzenia ogdlne i stany w | Czsto Zmgczenie

miejscu podania

Bardzo rzadko

Nieznana

Reakcje nadwrdiwosci (takie
jak: anafilaksja, obrk
naczynioruchowy, duszté
swiad, wysypka i pokrzywka)
Astenia

Badania diagnostyczne

Nieznana

Zwikszenie masy ciata

Dzieci i mtodzig

Do innych dziata niepazadanych zgtaszanych z niezmatrestaicig u dzieci i mtodziey w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu ratle wydtuzenie odsipu QT, arytmia,
bradykardia, nietypowe zachowanie, zachowanie ggnes, zwekszony apetyt i zwkszenie masy

ciala.

Zotaszanie podejrzewanych dziaaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie




Profil dziatax niepazgdanych zwizanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzen
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny de&epkswanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie daiakaoze by wicksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalerozwary¢ zastosowanie standardowego ppstvania majcego na
celu usunjcie niewchtongtej substancji czynnej. Zalecg $&czenie objawowe i podtrzynige.

Desloratadyna nie jest wydalana podczas hemodidliieywiadomo, czy jest ona wydalana podczas
dializy otrzewnowe;j.

Objawy

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotejotiawki, w ktorym podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka 9 razygksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono kliniezistotnych
dziata.

Dzieci i mtodzig

Profil dziatax niepazgdanych zwizanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzen
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny de&epkswanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie daiakacze by wicksze.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminevestagorsci receptora ki
kod ATC: RO6A X27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokeggjo, dtugo dziatagym antagonigthistaminy
wykazupcym selektywy antagonistycznaktywnaé w stosunku do obwodowych receptoréw H
Po podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hawstmjvodowe receptory histaminowe, H
poniewa nie przenika do @wodkowego uktadu nerwowego.

Badaniain vitro wykazaly przeciwalergiczne wdeiwosci desloratadyny. Obejmapne hamowanie
uwalniania cytokin indukuarych reakej zapaln, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komérek tucznych i granulocytow zasadochtonnydkrfavniez hamowanie ekspresji adhezyjnej
czgsteczki selektyny P na powierzchni komogeddbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwaciji nie
zostalo jeszcze potwierdzone.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania
W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawki wiel@kep produkt leczniczy Teslor fast junior
w postaci tabletek uleggjych rozpadowi w jamie ustnej byt dobrze tolerowany

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotejomiawki, w ktorym podawano do 20 mg
desloratadyny na delprzez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznilinicznie istotnego wptywu
na uktad kgzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktdr desloratadyypodawano

w dawce 45 mg na del{dawka 9 razy wksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnatow
wydtuzenia odstpu QTc.

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

Desloratadyna nie przenika fatwo doadkowego uktadu nerwowego. W badaniach klinicznyoh

podaniu zalecanej dawki 5 mg na dpbenné¢ wystpowata nie cgsciej niz po podaniu placebo.
W badaniach klinicznych desloratadyna podawanawcd&’,5 mg jeden raz na dobie wptywata na

5



sprawng¢ psychoruchow. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosomagrogedynczej dawki
wskazuje ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawmiegtnosci pilotowania,

w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej séanab wykonywanie zadazwigzanych z
pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoceegodawanie desloratadyny z alkoholem

nie nasilato zaburzesprawndci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol ar@ mivikszato
senndci. Nie odnotowano istotnych #dic w wynikach testéw sprawsa psychoruchowej porailzy
grupami otrzymujcymi desloratadyi placebo, niezalaie od tego, czy podawane byly z alkoholem,
czy bez alkoholu.

U pacjentéw z alergicznym zapaleniem btdhuyzowej nosa desloratadyna w postaci tabletek
skutecznie tagodzita takie objawy, jak kichasigiad i wydzielina z nosa, a ta&swiad, tzawienie
| zaczerwienienie oczu ordwiad podniebienia.

Desloratadyna w postaci tabletek skutecznie ta¢madhjawy przez 24 godziny.

Dzieci i mtodzig
W badaniach klinicznych z udziatem miodaiev wieku od 12 do 17 lat nie wykazano jednoznaezni
skutecznéci produktu leczniczego w postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoro@targiczne zapalenie blodizowej nosa
mozna rownie podzielt, w zalenosci od czasu trwania objawow, na okresowe alergicapalenie
btony sluzowej nosa i przewlekie alergiczne zapalenie pkbnzowej nosa. O okresowym
alergicznym zapaleniu btor§uzowej nosa mowimy, gdy objawy wygllja krocej niz 4 dni

w tygodniu lub krécej rii przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaidtonysluzowej
nosa mowimy, gdy objawy wysiuja przez 4 lub wjcej dni w tygodniu i przez diej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objaver@rsowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestiogaaiwwceniajcego jakéc¢ zycia w przypadku
zapalenia blongluzowej nosa i spojéwek. Najgksz poprawe obserwowano w zakresie realnych
problemoéw i codziennej aktyw#io ograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlekpokrzywlke idiopatyczn, ktérg potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wedu na podobsqpatofizjologe lezaca u podiaa tych
standw, niezalaie od ich etiologii, a tate ze wzgidu na maliwos¢ tatwiejszej kwalifikacii
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Poniewasalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory
powoduje wystpienie wszystkich chorob pokrzywkowych, ma oczekiwa, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzgpdkrzywek, nie tylko przewleklej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zeémiami.

W dwadch, kontrolowanych placebo, trgeych széc¢ tygodni badaniach, z udzialem pacjentow

Z przewlekd pokrzywlq idiopatyczn, desloratadyna skutecznie tagodzildad oraz zmniejszata
rozmiar i liczle zmian pokrzywkowych, zanim podano diutpwle. W kazdym badaniu dziatanie
utrzymywato s¢ diuzej niz 24-godzinny odsp miedzy dawkami. Tak jak w innych badaniach lekéw
przeciwhistaminowych stosowanych w przewlekilej pglrce idiopatycznej, z badavykluczono
niewielkg grupe pacjentdw, ktorzy nie reagupa leczenie przeciwhistaminowe. Ztagodzemieggdu

o ponad 50%, obserwowano u 55% pacjentow leczodgsloratadysnw poréwnaniu do 19%
pacjentéw, ktérym podawano placebo. Leczenie detsldyra rowniez znacznie zmniejszato wptyw
na sen i funkcjonowanie wagju dnia, mierzone w czteropunktowej skali stosoyvdteeoceny tych
zmiennych.

5.2  Wiaciwosci farmakokinetyczne
Wchianianie

Stezenia desloratadyny w osoczu ma oznacz§ w ciggu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchtania s¢ dobrze, a maksymalnezgtnie osigane jest po okoto 3 godzinach.



Okres poftrwania w fazie eliminacji wynosi okoto §@dzin. Stopig kumulacji desloratadyny byt
odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 gojiiczstasci podawania - raz na deb
Biodostpnas¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zsie®d 5 mg do 20 mg

W serii badé farmakokinetycznych i klinicznych u 6% badanychkwyo zwickszone stzenie
desloratadyny. Gatas¢ wystepowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie bydadguvnywalna

u dorostych (6%) oraz u dzieci w wieku od 2 do 4t1(6%), i w obu populacjach byta¢kisza vérod
przedstawicieli rasy czarnej (18% d&lip16% dzieci) w poréwnaniu z ra&kaukask (2% dorgli, 3%
dzieci); profil bezpieczestwa w tych populacjach niezdit si¢ od profilu bezpieczestwa w populacji
0golne.

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem damielokrotnych, przeprowadzonym

Z zastosowaniem leku w postaci tabletek u zdrovagdb dorostych, u 4 oséb stwierdzono staby
metabolizm desloratadyny. U tych osélzehie G,ax byto okoto 3 razy wiksze po okoto 7
godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacjinagit okoto 89 godzin.

Dystrybucja
Desloratadyna wgize sk z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83%%3.7Brak dowodow na

Klinicznie istoty kumulacg desloratadyny podawanej raz na el¢dlawki 5 mg do 20 mg) przez 14
dni.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzgmza metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczg interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desibadyna nie hamuje
CYP 3A4in vivo,a badanian vitro wykazaty,ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i ngt je
ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Eliminacja

Obecnac¢ pokarmu zwgksza warté¢ Tmax desloratadyny z 2,5 do 4 godzin, gx13-OH-
desloratadyny z 4 do 6 godzin. W osobnym badamstwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na
dystrybucg desloratadyny. Woda nie ma wptywu na biodpstsé¢ desloratadyny w postaci tabletek
ulegapcych rozpadowi w jamie ustnej.

Pacjenci z niewydolrigia nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentow z przidwleiewydolndcia nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u oséb zdrowych byta porowrana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowadenek wielokrotnych. W badaniu

z zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycjaeséthtadya u pacjentdéw z tagodndo
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek oraz u pacjentow z¢ka przewlekh niewydolndcia
nerek byta wgksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza nioséb zdrowych. W badaniu z
zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonasagni¢to po dniu 11. i w poréwnaniu do os6b
zdrowych ekspozycja na deslorataglyayta o okoto 1,5 raza wksza u pacjentéw z tagogldo
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek i 0 okoto 2,5 raza gkisza u pacjentow z gikg
przewlekh niewydolndgcig nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUG:d,) ha
desloratadyai 3-hydroksydesloratadyrbyly nieistotne klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Desloratadyna jest gtbwnym, czynnym metaboliteratiadyny. Badania niekliniczne

Z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykabedk ilgsciowych i jak@ciowych r&nic

w profilu toksycznéci desloratadyny i loratadyny przy porownywalny@zipmach narzenia na
desloratadya

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych bafléarmakologicznych dotygezych
bezpieczéstwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycZop rakotworczeéci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potonsstnie ujawniaj szczegblnego zagrenia dla
cztowieka. Zbiorcza analiza badprzedklinicznych i klinicznych dotygzych podranien
wywotanych stosowaniem tabletki ulegegj rozpadowi w jamie ustnej wykazata mato



prawdopodobne ryzyko miejscowego paghiania wywotanegaogtpostaci leku podczas stosowania
klinicznego. W badaniach z zastosowaniem desloyatadloratadyny nie wykazano dziatania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Polakrylina potasowa

Kwas cytrynowy jednowodny

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Magnezu stearynian

Kroskarmeloza sodowa

Aromat Tutti Frutti (zawiera glikol propylenowy)
Aspartam (E 951)

Celuloza mikrokrystaliczna

Mannitol (suszony rozpytowo)

Potasu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleai@otyczcych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Produkt leczniczy Teslor fast junior jest dgmty w blistrach.
OPA/Aluminium/PVC/Papier/PET/Aluminium w tekturowypudetku. Wielké¢ opakowania: 10
tabletek ulegajcych rozpadowi w jamie ustnej.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizzib jego odpady natg usura¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Polska

Tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Pozwolenie nr 21599

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

Data wydania pierwszego pozwolenia ha dopuszczinabrotu: 05.12.2013 r

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



