CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Desloratadine Genoptim, 0,5 mg/ml, roztwor doustny

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Jeden ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desldyay.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
150 mg sorbitolu/ml roztworu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Roztwér doustny jest przezroczysty, praktyczniebbezny i ma smak pomatezowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Desloratadine Genoptim wskazany jest w zielgodzenia objawow zedanych z:
- alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa (patrz punkt 5.1)
- pokrzywlky (patrz punkt 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Sposob podawania

Doustnie.

Desloratadine Genoptim e byt przyjmowany niezalaie od positkbw w celu ztagodzenia
objawow zwgzanych z alergicznym zapaleniem btdihyzowej nosa (w tym okresowym i
przewleklym alergicznym zapaleniem btadiyzowej nosa) i pokrzywk(patrz punkt 5.1).

Dawkowanie

Lekarz przepisuicy powinien zdawasobie spraw, ze wigkszas¢ przypadkow zapalenia btony
sluzowej nosa u dzieci w wieku pasj 2 lat jest spowodowana zakaiem (patrz punkt 4.4) i
brak jest danych dotygzych leczenia infekcyjnego zapalenia btdhyzowej nosa
desloratadysp

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 niggsloratadine Genoptim roztwor doustny
raz na dob.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) Desliadine Genoptim roztwér doustny raz na

dobx.

Dorasli i mtodziez (w wieku 12 lat i wgcej): 10 ml (5 mg) Desloratadine Genoptim roztwor
doustny raz na dgb



Nie ma wystarczafych danych dotyezych skuteczriei stosowania desloratadyny u
mitodziezy w wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie biéhyzowej nosa (objawy wygpuja krocej niz 4 dni w
tygodniu lub krécej i przez 4 tygodnie) natg leczy¢ biorac pod uwag ocer historii
choroby pacjenta. Leczenie nalezaprzestapo usgpieniu objawdéw i wznowi w momencie
ich ponownego wyspienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu btdiyzowej nosa
(objawy wystpuja przez 4 dni w tygodniu lub wiej i przez dhiej niz 4 tygodnie) mena
zalect pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie pané na alergen.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1, lub na loratadyn

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dzieci i mtodzie

Skuteczné¢ i bezpieczastwo stosowania produktu Desloratadine Genoptinwd@zdoustny u
dzieci w wieku poniej 1 roku nie zostato ustalone.

Odr&znienie alergicznego zapalenia biaihyzowej nosa od innych postaci zapalenia btony
$luzowej nosa jest szczegolnie trudne u dzieci vkwigonizej 2 lat. Pod uwagnalery wzigé
brak objawow zakaenia gérnych drog oddechowych lub zmian organiclngk rownie
wywiad, badanie przedmiotowe oraz odpowiednie biadaboratoryjne i testy skorne.

Okoto 6% dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11z fenotypowo spowolniony metabolizm
desloratadyny ignaraeni na weksz ekspozya} (patrz punkt 5.2). Bezpieazstwo

stosowania desloratadyny u dzieci w wieku od 2 Htal, ktére maj spowolniony metabolizm
jest takie samo jak u dzieci z normalnym metabadizmNie badano dziatania desloratadyny u
dzieci w wieku < 2 lat, ktére m@gpowolniony metabolizm.

Produkt Desloratadine Genoptim najestosowa ostraznie w przypadku eizkiej
niewydolngci nerek (patrz punkt 5.2).

Drgawki
Nalezy zachowa ostraznoi¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentowonydtt w

wywiadzie medycznym lub rodzinnym wygpbwaly drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieci,
ze wzgkdu na weksz podatnéé na wys¢powanie nowych drgawek podczas leczenia
desloratady;n Fachowy personel medyczny neorozway¢ zakaczenie leczenia
desloratadymu pacjentéw, u ktérych podczas leczenia wyigtdrgawki.

Produkt zawiera sorbitol; z tego powodu pacjencatly dziedziczm nietolerangj fruktozy,
zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy lub oleorem sacharazy-izomaltazy nie powinni
go przyjmowda.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
W badaniach klinicznych, w ktérych réwnoéné z produktem Desloratadine Genoptim w
postaci tabletek podawano erytromyeyab ketokonazol, nie obserwowano klinicznie

istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznych badaniach klinicznych deslatsitea w postaci tabletek przyjmowana
jednoczénie z alkoholem nie nasilata szkodliwego dziataall@holu (patrz punkt 5.1).



4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
W badaniach na zwiegiach desloratadyna nie miata dziatania teratogemnég ustalono

bezpieczéstwa stosowania produktu w czasigzgi Z tego wzgddu nie zaleca sistosowania
produktu Desloratadine Genoptim w czasigyi

Karmienie piersj
Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, diateie zaleca sistosowania produktu
Desloratadine Genoptim u kobiet kagoych piersi.

Ptodna¢
Dane niekliniczne nie wskazupa ryzyko niepgadanego oddziatywania na ptodidoBrak
danych dotyczcych ptodndci u ludzi.

4.7 Wptyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Desloratadyna nie ma wpltywu na zddla@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub
wplyw ten jest nieistotny.

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano zdétnprowadzenia pojazdéw u pacjentow
otrzymupcych desloratadynnie wystpowato zaburzenie tej czynfw. Jednake pacjentow
nalezy poinformowa, ze bardzo rzadko, u niektorych oséb, wpsie senng, ktéra mae
wptywa na ich zdoln&t do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepd@adane

Objawy niepagadane klasyfikuje siw zaleznosci od czstasci wystepowania: bardzo

czesto > 1/10; cgsto > 1/100 do < 1/10; niezbytesto > 1/1000 do < 1/100; rzadko > 1/10000
do < 1/1,000; bardzo rzadko < 1/10000; nieznangsfa® nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

W badaniach klinicznych populacji dzieci, deslodgt® w postaci syropu podawano ogdétem
246 dzieciom w wieku od 6 miesly do 11 lat. Ogolna liczba zdafzeiepazagdanych u dzieci
w wieku od 2 do 11 lat byta podobna w grupie otrajgoej desloratadyni w grupie placebo.
U niemowht i dzieci w wieku od 6 do 23 miesly czstasci zdarzé niepazadanych
zgtaszanych e#ciej niz w grupie placebo byly nagiujace:

Czesto & 1/100 do < 1/10)

Biegunka (3,7%)

Goraczka (2,3%)

Bezsenné& (2,3%)

W dodatkowych badaniach przeprowadzonych w grupiecdmiedzy 6 a 11 rokieniycia,
przyjmujacych dawlk pojedyncz 2,5 mg desloratadyny w postaci roztworu doustnago,
zgtaszano zdaraeniepazgdanych.

W badaniach klinicznych przeprowadzonych u pacjerdorostych i mtodzigy w zakresie
badanych wskazaw tym przy alergicznym zapaleniu btoflyzowej nosa i przy przewlektej
pokrzywce idiopatycznej, u pacjentow otrzygayjch desloratydynw zalecanej dawce na
dobg, dziatania niepmdane wysgpowaty o 3% cgsiciej niz u pacjentow, ktorzy otrzymywali
placebo.

Czestasci zdarzé niepazagdanych zgtaszanych gziej niz w grupie placebo byly nagiujace:
Czesto & 1/100 do < 1/10)

Uczucie zmczenia (1,2%)

Niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100)

Sucha¢ w ustach (0,8%)

Bal gtowy (0,6%)




Czestasci innych dziata niepazgdanych, obserwowanych bardzo rzadko po wprowadzeniu
produktu na rynek, wymieniono pamj:

Bardzo rzadko (< 1/10000)

Zaburzenia psychicznemamy

Zaburzenia uktadu nerwowegpawroty gtowy, sennd, bezsenné, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia sercaachykardia, kotatanie serca

Zaburzeniaolgdka i jelit: bole brzucha, nudroi, wymioty, niestrawngt, biegunka
Zaburzenia wtroby i drégzotciowych:zwiekszenie aktywnéri enzymow vgtrobowych,
zwickszenie stzenia bilirubiny, zapalenie atroby

Zaburzenia mdsniowo-szkieletowe i tkankjdznej:bdl migsni

Zaburzenia ogdlnereakcje nadwrdiwosci (takie jak: anafilaksja, obgk naczynioruchowy,
dusznag, swiad, wysypka i pokrzywka).

Czestaé¢ nieznana (agstasé nie mae by okreslona na podstawie deginych danych)
Zaburzenie metabolizmu i fydviania zwickszone taknienie

Zaburzenia psychicznaietypowe zachowania, zachowania agresywne

Zaburzenia sercavydtuzenie odsipu QT

Badania diagnostycznewickszenie masy ciala

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefmlane
niewymienione w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtasza bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolinesk81C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: +
48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-nmal@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania naferozwazy¢ zastosowanie standardowego ppstvania
majgcego na celu usugtie nie wchiongtej substancji czynnej. Zaleca $&czenie
podtrzymugce.

Objawy:

Na podstawie badaklinicznych u dorostych i mtodzig, z zastosowaniem zwielokrotnionej
dawki, w ktorych podawano do 45 mg desloratadymyd 9 razy wiksza od dawki
leczniczej), nie stwierdzono klinicznie istotnyctialan.

Leczenie:

Desloratadyna nie jest usuwana w drodze hemodiadiizywiadomo, czy jest ona eliminowana
drogg dializy otrzewnowej.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhigtame, kod ATC: RO6A X27
Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokzggjo, diugo dziatagym antagonisgt
histaminy wykazujcym selektywn antagonistycznaktywna¢ wobec obwodowych

receptoréw H1. Po podaniu doustnym desloratadyle&tge/nie hamuje obwodowe receptory
histaminowe H1, poniewanie przenika do@odkowego uktadu nerwowego.



Badaniain vitro wykazaty przeciwalergiczne wdeiwosci desloratadyny. Obejmapne
hamowanie uwalniania z ludzkich komérek tucznyelkbcytéw zasadochtonnych cytokin
indukujacych proces zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-813, jak rowniez hamowanie
ekspresji adhezyjnej ggteczki selektyny P na powierzchni komésebdbtonka. Kliniczne
znaczenie tych obserwacji nie zostato jeszcze potizone.

Skuteczné¢ stosowania desloratadyny w postaci roztworu deggimie byta badana w
oddzielnych badaniach klinicznych w populacji dzidednake bezpiecagstwo stosowania
desloratadyny w formie syropu, ktéry zawiera tadaeno sizenie desloratadyny, wykazano w
trzech badaniach z udziatem dzieci. Dzieci w wiellul roku do 11 lat, ktére zakwalifikowano
do leczenia przeciwhistaminowego otrzymywaty destkadyrg w dobowej dawce 1,25 mg (od
1 rokuzycia do 5 lat) lub 2,5 mg (od 6 do 11 lat). Lek bgbrze tolerowany, co potwierdzity
wyniki bada laboratoryjnych, pomiary parametréyciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena
QTc. W przypadku stosowania leku w dawkach zaledasgzenia desloratadyny w osoczu
byly podobne w grupie dzieci i dorostych (patrz kib.2). Poniewa przebieg alergicznego
zapalenia btonyluzowej nosa i przewlektej pokrzywki idiopatyczngk i profil dziatania
desloratadyny jest podobny u dorostych i u dzigahe dotycgce skutecznici stosowania
desloratadyny u dorostych mphgy¢ ekstrapolowane na populaajzieckca.

W badaniach klinicznych u dorostych i mtodaie zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w
ktorych podawano do 20 mg desloratadyny nesqobez 14 dni, nie zaobserwowano
statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu naadkkrzenia. W farmakologicznych
badaniach klinicznych u dorostych i mtodarew ktorych desloratadyrpodawano w dawce 45
mg na dob (dawka 9 razy wksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnatioav
wydtuzenia odsipu QTc.

Desloratadyna nie przenika tatwo dawarlkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych
badaniach klinicznych po podaniu zalecanej dawkigbna dob u dorostych i mtodzigy,
objawy senngci wystpowaty w stopniu nie wkszym ni w grupie placebo. W badaniach
klinicznych desloratadyna w postaci tabletek pod@wa dorostych i mtodziy w dawce 7,5
mg jeden raz na deknie wplywata na aktywnid psychomotoryczn Przeprowadzone u
dorostych badania z zastosowaniem pojedynczej daskazug, ze desloratadyna w dawce 5
mg nie wptywa na podstawowe umigjosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie
odczuwanej sensoi lub zada zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoceegodawanie desloratadyny z
alkoholem nie nasilato zaburzgvywotywanych przez alkohol w wykonywanych czydaiach
ani nie zwékszato sennici. Nie odnotowano istotnych ziic w testach aktywrigi
psychomotorycznej porilzy grupami otrzymugcymi desloratadygi placebo, niezataie od
tego, czy podawane byty z alkoholem, czy bez alkaho

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

Nie prowadzono badadotyczcych skutecznéei desloratadyny w postaci syropu w pediatrii u
dzieci ponkej 12 rokuzycia.

U oso6b dorostych i mtodzhy z alergicznym zapaleniem btodlypizowej nosa desloratadyna w
postaci tabletek skutecznie tagodzita takie objgaly kichanieswiad i wydzielina z nosa, a
takze swiad, tzawienie i zaczerwienienie oczu oadad podniebienia. Desloratadyna
skutecznie tagodzi objawy przez 24 godziny. Skutegzdesloratadyny w postaci tabletek w
badaniach klinicznych $v6d miodziey w wieku 12 do 17 lat nie zostata wyrée wykazana.



Oprocz ustalonego podziatlu na sezonowe i caloro@argiczne zapalenie btodizowej
nosa mana podziekd, w zaleznosci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne
zapalenie btongluzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie pkdmnzowej nosa. O
okresowym alergicznym zapaleniu bfoflyzowej nosa mowimy, gdy objawy wygja krocej
niz 4 dni w tygodniu lub krocej niprzez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaie
btony sluzowej nosa méwimy, gdy objawy wypluja przez 4 dni w tygodniu lub weej i przez
diuzej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna w postaci tabletek byla skutecznagedzeniu objawéw sezonowego
alergicznego zapalenia btoslzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestiosaaiu
oceniajcego jakéc zycia w przypadku zapalenia blodlyizowej nosa i spojowek. Najekisz
poprawe obserwowano w zakresie realnych problemow i cadmgaktywndci ograniczanych
przez objawy.

Badaniu poddano przewlalkpokrzywle idiopatyczn, ktérg potraktowano jako kliniczny
model zaburz@ o charakterze pokrzywki, ze wzdu na podobagpatofizjologk lezaca u
poditaza tych standw, niezateie od ich etiologii, a tate ze wzgjdu na maliwos¢ tatwiejszej
kwalifikacji prospektywnej przewlekle chorych pagjéw. Ze wzgtdu na toze uwalnianie
histaminy jest czynnikiem, ktéry powoduje wygienie wszystkich choréb pokrzywkowych,
mozna oczekiwa, ze desloratadynagbzie wykazywata skuteczne dziatanie w tagodzeniu
objawow innych podobnych zaburzenie tylko przewlekiej pokrzywki idiopatycznej, agnie z
klinicznymi zaleceniami.

W dwadch, kontrolowanych placebo, treeych szé¢ tygodni badaniach, obejnagych
pacjentdéw z przewleklpokrzywlks idiopatyczn, desloratadyna skutecznie tagodZildad oraz
zmniejszata rozmiar i liczbzmian pokrzywkowych, zanim podano dgupwle. W kazdym
badaniu dziatanie utrzymywalceggiltuzej niz godzinny odsfp miedzy dawkami. Tak jak w
przypadku innych baddekdw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewdghbkrzywly
idiopatyczr, wykluczono niewiell grupe pacjentéw, ktorzy nie reagupa leczenie
przeciwhistaminowe. Ponad 50% popegaw odniesieniu do wygpujacegoswiadu,
obserwowano u 55% pacjentéw leczonych deslorataayporéwnaniu do 19 % pacjentow,
ktorym podawano placebo. Leczenie produktem Detslditae Genoptim znacznie zmniejszato
zaburzenia snu i funkcjonowanie wa@u dnia, mierzone w czteropunktowej skali stosoywane
dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu ma oznacz§ u dorostych i mtodzigy w ciagu 30 minut po
podaniu. Desloratadyna wchiania dobrze, a maksymalnesgénie osigane jest po okoto 3
godzinach. Okres péitrwania w fazie eliminacji wgnokoto 27 godzin. Stophekumulacji
desloratadyny byt odpowiedni do jej okresu pottrigaiokoto 27 godzin) i gstasci podawania
- raz na dob. Biodostpnas¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zsie® mg — 20
mg.

W czasie licznych baddarmakokinetycznych i badlinicznych stwierdzono wyspowanie
wiekszych s¢zen desloratadyny u 6% badanych.e€ms¢ wysiepowania fenotypu o
spowolnionym metabolizmie byta porownywalna u déyols (6%) i dzieci w wieku od 2 do 11
lat (6%0), i w obu populacjach gksza wérod rasy czarnej (18% dailg 16% dzieci) nk rasy
kaukaskiej (2% dordi, 3% dzieci).

W badaniach farmakokinetycznych z zastosowanienmelavelokrotnych przeprowadzonych z
zastosowaniem leku w postaci tabletek u oséb zdchwiprostych, u 4 oséb stwierdzono staby
metabolizm desloratydyny. U tych osébzsinie G,.x byto okoto 3 razy wiksze po okoto 7
godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacjinagit okoto 89 godzin.



Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzomnwiptokrotnym podaniu syropu dzieciom
0 spowolnionym metabolizmie, z alergicznym zapaenbtonysluzowej nosa, w wieku od 2
do 11 lat. Ekspozycja (AUC) na deslorataglinyta okoto 6 razy wiksza, G.x wyskpowalo po
3-6 godzinach i byto okoto od 3 do 4 razylsze, a okres poéitrwania w fazie eliminaciji
wynosit okoto 120 godzin. Ekspozycja u dorostyalzieci ze spowolnionym metabolizmem
byta jednakowa gdy podawano odpowiednie dla wiedulkd. Ogélny profil bezpieczestwa

nie r@nit si¢ u takich pacjentéw od profilu w populacji ogéinsje badano dziatania
desloratadyny u dzieci ze spowolnionym metabolizmmemieku < 2 lat.

Desloratadyna umiarkowanie age st z biatkami osocza (83% - 87%). Brak dowodéw na
klinicznie istoty kumulacg substancji czynnej podawanej raz nagdolalorostych i miodziegy
(dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

W skrzyzowanym badaniu, z zastosowaniem pojedynczej daedtbdatadyny wykazanae
syrop i tabletki g biorbwnowane. Jakaze roztwér doustny zawiera takie samgzshie
desloratadyny, nie bylo wymagane przeprowadzerderaioréwnowanaosci i dlatego mana
przyja¢, ze maze on zasfpowa lek w postaci syropu czy tabletek.

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

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnegonetabolizm desloratadyny, w
zwigzku z czym nie mmna wykluczy interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Desloratadyna nie hamuje CYP 3/vivo, a przeprowadzone badaimavitro wskazuj, ze
lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani substratemjrdmbitorem P-glikoprotein.

W badaniu po pojedynczym podaniu dawki 7,5 mg dathayny, nie stwierdzono wptywu
pokarmu na dystrybugjeku (wysokottuszczowe, wysokokaloryczreadanie). W innych
badaniach nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutoaveg dystrybugj desloratadyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Desloratadyna jest gtbwnym, czynnym metaboliteratiadyny. Badania niekliniczne z
zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykazedk ldosciowych i jak@ciowych rénic w
profilu toksycznéci desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnyadzipmach narzenia na
desloratadya

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskengodstawie konwencjonalnych bada
farmakologicznych dotyezych bezpieczestwa stosowania, toksyczim po podaniu
wielokrotnym, genotoksyczioi i toksycznego wptywu na reprodukgcpie ujawniag
wystepowania szczegolnego zagemia dla cztlowieka. Nie wykazano dziatania rakotwzégo
w badaniach z desloratadynloratadyra.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)
Sacharyna sodowa (E 954)
Sorbitol (E 420)

Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy bezwodny



Hydroksyetyloceluloza

Aromat soku pomargzowego

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata.

Roztwér zachowuje stabiléd przez 48 dni od pierwszego otwarcia. Nie przechaaiyw
temperaturze powsgj 25°C.

6.4 Specjalnegsrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamraac.
Brak szczegolnyckbrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Lek Desloratadine Genoptim roztwor doustny jestalazany w butelkach o pojemiod 60 ml,
100 ml, 120 ml lub 150 ml, z polietylenu tereftalam kolorze oramowym, zamykanych
wieczkiem aluminiowym z zamkgtiem typu ,Pilfer proof’. Do opakowania jest dozona
Miarka do odmierzania dawek 2,5 ml, 5 mli 10 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Szczegolngérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SynoptisPharma Sp. z o0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

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

20574

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

13.09.2012

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

12.2017



