CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jovesto, 0,5 mg/ml, roztwor doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny (Desloratadinum).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Kazdy ml roztworu doustnego zawiera do 97,5 mg sorbitolu, 102,30 mg glikolu propylenowego i
0,167 mmol (3,85 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor doustny.

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Produkt leczniczy Jovesto jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od
1 roku w celu fagodzenia objawow zwigzanych z:
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1),
pokrzywki (patrz punkt 5.1).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli i mtodziez (w wieku co najmniej 12 lat):
Zalecang dawka roztworu doustnego Jovesto jest 10 ml (5 mg) raz na dobe.
Dzieci i mlodziez
Nalezy pamietaé, ze zapalenie btony §luzowej nosa u dzieci w wieku ponizej 2 lat ma najczesciej
podtoze infekcyjne (patrz punkt 4.4), a nie ma danych, ktore uzasadniatyby stosowanie produktu
Jovesto w zakaznym zapaleniu btony §luzowej nosa.
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mg) roztworu doustnego Jovesto raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) roztworu doustnego Jovesto raz na dobg.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci roztworu doustnego Jovesto u dzieci
w wieku ponizej 1 roku. Brak dostgpnych danych.

Doswiadczenie z badan klinicznych dotyczacych stosowania desloratadyny u dzieci w wieku od
1 roku do 11 lat oraz u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat jest ograniczone (patrz punkty 4.8 i 5.1).

W leczeniu okresowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa (objawy wystepuja rzadziej niz
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4 dni w tygodniu lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy postepowaé zgodne z oceng przebiegu
choroby u danego pacjenta w przeszto$ci, przerwac leczenie po ustgpieniu objawow i wznowic po ich
ponownym wystapieniu.

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

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

Sposdb stosowania
Podanie doustne.
Lek mozna podawac z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna, na loratadyng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Drgawki
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentéw, u ktorych w wywiadzie

medycznym lub rodzinnym wystepowaty drgawki oraz szczeg6lnie u matych dzieci (patrz punkt 4.8),
ze wzgledu na wigksza podatnos¢ na wystepowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyna.
Fachowy personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentow, u
ktérych podczas leczenia wystapig drgawki.

Dzieci i miodziez

U dzieci w wieku ponizej 2 lat szczego6lnie trudno odr6znic alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa
od innych postaci zapalenia btony $luzowej nosa. Nalezy wzig¢ pod uwage brak objawow zakazenia

gornych drog oddechowych lub zmian organicznych, a takze wywiad, badanie fizykalne oraz wyniki
odpowiednich badan laboratoryjnych i testow skornych.

Okoto 6% dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11 lat ma fenotyp zwiazany z wolnym metabolizmem
desloratadyny i stwierdza si¢ u nich wieksza ekspozycje (patrz punkt 5. 2). Bezpieczenstwo
stosowania desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat z wolnym metabolizmem jest takie samo jak
u dzieci z prawidtowym metabolizmem. Nie badano skutecznos$ci desloratadyny u wolno
metabolizujacych dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Desloratadyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z ci¢zkg niewydolnoscig nerek (patrz punkt
5.2).

Jovesto zawiera sorbitol, glikol propylenowy i sod.

Ten produkt leczniczy zawiera do 97,5 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu doustnego. Nalezy bra¢
pod uwage addytywne dzialanie jednocze$nie podawanych produktow leczniczych zawierajacych
sorbitol (lub fruktoze), a takze dzienne spozycie sorbitolu (lub fruktozy).

Sorbitol zawarty w produktach leczniczych do stosowania doustnego moze wptywac¢ na biodostgpnosé
innych jednoczes$nie przyjmowanych doustnie produktow leczniczych.

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow z dziedziczng nietolerancjg fruktozy
(ang. hereditary fructose intolerance, HFI).

Ten produkt leczniczy zawiera 102,30 mg glikolu propylenowego w kazdym ml roztworu doustnego.
Ten produkt leczniczy zawiera 0,167 mmol (3,85 mg) sodu w kazdym ml roztworu doustnego, CO
odpowiada 0,19% zalecanej przez WHO maksymalnej dawki dobowej sodu (2 g) dla dorostych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

2 DK/H/2039/002/1A/040



Dzieci i mlodziez
Badania interakcji przeprowadzono tylko u dorostych.

W klinicznym badaniu farmakologicznym desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana
jednoczesnie z alkoholem nie nasilata jego dziatania uposledzajacego sprawnos¢ psychoruchowsg
(patrz punkt 5.1). Jednak w okresie po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu notowano przypadki
nietolerancji alkoholu i przypadki zatrucia. Dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢, jesli pacjent
spozywa alkohol w trakcie leczenia desloratadyna.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Duza liczba danych (ponad 1000 kobiet w cigzy) 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 reprodukcje nie wykazano bezposredniego lub
posredniego szkodliwego dziatania (patrz punkt 5.3). Dla zachowania ostroznosci nalezy unikac
stosowania desloratadyny w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Obecnos¢ desloratadyny wykryto w organizmie noworodkdéw/niemowlat karmionych piersia przez
matki nig 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 piersig lub czy przerwaé/nie podejmowac leczenia desloratadyna.

Plodnosé
Nie ma dost¢pnych danych dotyczacych wptywu na ptodno$é kobiet i mezczyzn.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Badania kliniczne wskazuja, ze desloratadyna nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nalezy poinformowac pacjentow, ze
wigkszo$¢ 0s6b nie odczuwa sennosci, ale ze wzgledu na indywidualng reakcje na wszystkie produkty
lecznicze, nie zaleca si¢ podejmowania czynno$ci wymagajacych skupienia, takich jak prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie maszyn, do czasu poznania reakcji wtasnego organizmu na desloratadyne.

4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dzieci i mtodziez

W ramach badan klinicznych 246 dzieci w wieku od 6 miesigcy do 11 lat otrzymywato desloratadyne
w syropie. Ogolna czesto$¢ dziatan niepozadanych u dzieci w wieku od 2 do 11 lat po podaniu
desloratadyny i po podaniu placebo byta podobna. U niemowlat i matych dzieci (w wieku od 6 do

23 miesigcy) najczesciej notowanymi dziataniami niepozadanymi, ktore wystepowaly czgséciej niz

w grupie placebo, byty: biegunka (3,7%), goraczka (2,3%) i bezsennos$¢ (2,3%). W dodatkowym
badaniu podanie pojedynczej dawki 2,5 mg desloratadyny w roztworze doustnym dzieciom w wieku
od 6 do 11 lat nie wywotato dziatan niepozadanych.

W badaniu klinicznym z udzialem 578 pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat najczesciej wystepujacym
dzialaniem niepozadanym byt bdl gtowy, ktory notowano u 5,9% pacjentdw leczonych desloratadyna
i u 6,9% pacjentéw otrzymujacych placebo.

Dorosli i mtodziez

W badaniach klinicznych u dorostych i mtodziezy z zastosowaniem desloratadyny w zalecanej dawce,
gdzie zakres wskazan obejmowat alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa i przewlekla pokrzywke
idiopatyczna, dzialania niepozadane wystepujace czesciej niz po podaniu placebo notowano u 3%
pacjentow. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi, ktdre wystepowaty czgsciej niz po
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podaniu placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) i bole glowy (0,6%).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
W ponizszej tabeli przedstawiono czestos¢ dziatan niepozadanych obserwowanych w trakcie badan
klinicznych i1 wystepujacych czesciej niz po podaniu placebo oraz dziatan zgtaszanych w okresie po

wprowadzeniu desloratadyny do obrotu.
Czestosci zdefiniowano, jako bardzo czeste (>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 wyst¢pujace
Z nieznang czesto$cia (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czesto$é

Dzialania niepozadane desloratadyny

Zaburzenia metabolizmu
i odzywiania

Czgstos$¢ nieznana

Zwigkszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Omamy

Czgstos$¢ nieznana

Nietypowe zachowanie, zachowanie agresywne,
obnizony nastroj

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Czesto

Bol glowy

Czesto (u dzieci w
wieku ponizej 2 lat)

Bezsennos¢

Bardzo rzadko

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

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Tachykardia, kotatanie serca

Czgstos$¢ nieznana Wydhuzenie odstepu QT
Zaburzenia zoladka i jelit | Czesto Sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej
Czesto (u dzieci w Biegunka

wieku ponizej 2 lat)

Bardzo rzadko

B4l brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnos$¢,
biegunka

Zaburzenia watroby i
drog zétciowych

Bardzo rzadko

Zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny,
zapalenie watroby

Czesto$¢ nieznana

Z6ltaczka

Zaburzenia skéry i
tkanki podskérnej

Czegstos$¢ nieznana

Nadwrazliwos$¢ na $wiatto

Zaburzenia mig¢Sniowo- Bardzo rzadko Bol migséni
szkieletowe i tkanki

lacznej

Zaburzenia ogoélne i stany | Czesto Zmeczenie
w miejscu podania Czesto (u dzieci w Goraczka

wieku ponizej 2 lat)

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci (tj. anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, duszno$¢, $wiad, wysypka i
pokrzywka

Czesto$¢ nieznana

Astenia

Badania diagnostyczne

Czesto$¢ nieznana

Zwigkszenie masy ciata

Zaburzenia oka

Czestos$¢ nieznana

Sucho$¢ oczu

Dzieci 1 mlodziez

Innymi dziataniami niepozadanymi, ktore odnotowano w okresie po wprowadzeniu desloratadyny do
obrotu u dzieci i mtodziezy, byly wystepujace z nieznang czestoscig wydtuzenie odstepu QT,
zaburzenia rytmu serca, bradykardia, nietypowe zachowanie, zachowanie agresywne, zwiekszona
masa ciata i zwickszony apetyt.
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W retrospektywnym badaniu obserwacyjnym dotyczacym bezpieczenstwa wykazano zwiekszong
czestos¢ wystepowania nowych przypadkow napadow drgawkowych u pacjentéw w wieku od 0 do 19
lat przyjmujacych desloratadyne w poréwnaniu z okresami bez przyjmowania desloratadyny. U dzieci
w wieku od 0 do 4 lat skorygowany bezwzgledny wzrost czgstosci wystepowania wynosit 37,5 (95%
przedziat ufnosci (ang. confidence interval, CI) 10,5-64,5) na 100 000 osobolat, przy czestosci
wystepowania nowych napadoéw drgawkowych w populacji pacjentdow nieprzyjmujacych leku
wynoszacej 80,3 na 100 000 osobolat. U pacjentéw w wieku od 5 do 19 lat skorygowany bezwzgledny
WZrost czestosci wystgpowania wynosit 11,3 (95% CI, 2,3-20,2) na 100 000 osobolat przy czgstosci
wystepowania napadow drgawkowych w populacji pacjentéw nieprzyjmujacych leku wynoszacej 36,4
na 100 000 osobolat (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

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

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

Desloratadyna nie jest usuwana z organizmu metodg hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona usuwana
w trakcie dializy otrzewnowej.

Objawy

W badaniu klinicznym u dorostych i mtodziezy z zastosowaniem dawek wielokrotnych (do 45 mg
desloratadyny, co jest dawkg dziewieciokrotnie wigksza niz dawka stosowana w praktyce kliniczne;j)
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 dziatan moze by¢ wigksze.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest dtugo dziatajacym antagonistg histaminy o wybidrczym dziataniu na obwodowe
receptory Hi, bez wiasciwosci uspokajajacych. Po podaniu doustnym desloratadyna wybiorczo blokuje
obwodowe receptory histaminowe Hi, gdyz nie przenika do oSrodkowego uktadu nerwowego.
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Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wtasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania prozapalnych cytokin, takich jak 1L-4, IL-6, IL-8 i IL-13 z komorek tucznych i bazofilow,
a takze hamowanie ekspresji selektyny P na powierzchni komorek srédbtonka. Znaczenie kliniczne
tych obserwacji nie zostalo jeszcze potwierdzone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dzieci

Nie przeprowadzono osobnych badan w celu oceny skutecznosci desloratadyny w roztworze
doustnym w populacji dzieci. Jednak w trzech badaniach pediatrycznych wykazano bezpieczenstwo
stosowania desloratadyny zawartej w syropie w takim samym stezeniu, co w roztworze doustnym.
Dzieci w wieku od 1 roku do 11 lat ze wskazaniami do leczenia przeciwhistaminowego, otrzymywaty
desloratadyne w dawce dobowej 1,25 mg (dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat) lub 2,5 mg (dzieci

w wieku od 6 do 11 lat). Pacjenci dobrze tolerowali leczenie, co potwierdzity kliniczne badania
laboratoryjne, ocena parametrow zyciowych i zapisu EKG, wiacznie z odstgpem QTc. Stgzenie
desloratadyny w osoczu po podaniu zalecanych dawek byto poréwnywalne u dzieci i u dorostych
(patrz punkt 5.2). Poniewaz przebieg alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa i przewlektej
pokrzywki idiopatycznej oraz profil desloratadyny sa podobne u dorostych i u dzieci, dane dotyczace
jej skutecznosci u dorostych mozna ekstrapolowaé na populacj¢ dzieci.

Nie oceniano skutecznosci desloratadyny w syropie w badaniach z udzialem dzieci w wieku ponizej
12 lat.

Doroéli i mlodziez

W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych, w ktorym desloratadyne w dawce
dobowej 20 mg podawano przez 14 dni dorostym i mtodziezy, nie obserwowano statystycznie lub
klinicznie istotnych dziatan sercowo-naczyniowych. W klinicznym badaniu farmakologicznym

u dorostych i mtodziezy, w ktoérym desloratadyng stosowano przez 10 dni w dawce dobowej 45 mg
(9 razy wickszej niz dawka stosowana w praktyce klinicznej), nie stwierdzono wydtuzenia odstepu
QTc.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
Klinicznych nie stwierdzono, aby desloratadyna stosowana u dorostych i mtodziezy w zalecanej dawce
5 mg na dobe powodowata senno$¢ czesciej niz placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna

w tabletkach podawana dorostym i mtodziezy w pojedynczej dawce dobowej 7,5 mg nie wptywala na
sprawnos¢ psychoruchowa. W badaniu u dorostych z zastosowaniem desloratadyny w pojedynczej
dawce 5 mg nie stwierdzono wplywu na standardowe wskazniki zdolnos$ci pilotowania samolotow,

W tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub wykonywania zadan zwigzanych

z pilotowaniem.

W Klinicznych badaniach farmakologicznych u dorostych desloratadyna przyjmowana jednocze$nie

z alkoholem nie nasilata wywotanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie
zwigkszala sennosci. Nie stwierdzono znaczacych réznic w wynikach testow na sprawnosc¢
psychoruchowg pacjentéw otrzymujacych desloratadyne lub placebo, bez wzgledu na to, czy byta ona
przyjmowana bez alkoholu, czy z alkoholem.

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

U dorostych pacjentow i u mtodziezy z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa desloratadyna
w postaci tabletek skutecznie tagodzita takie objawy, jak kichanie, wyciek z nosa i §wiad, a takze
$wiad oczu, Izawienie i zaczerwienienie oraz §wiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita
objawy przez 24 godziny. Skuteczno$ci desloratadyny w tabletkach nie wykazano jednoznacznie

w badaniach z udziatem mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Poza uznang klasyfikacjg alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, jako schorzenia sezonowego
i catorocznego, moze ono rowniez by¢ okreslone na podstawie czasu trwania objawow, jako okresowe
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i przewlekle alergiczne zapalenie btony Sluzowej nosa. Okresowe alergiczne zapalenie blony sluzowe;j
nosa definiuje si¢ jako wystepowanie objawow krocej niz przez 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez
4 tygodnie, za$ w przewlektym alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa objawy wystepuja przez
co najmniej 4 dni w tygodniu i utrzymujg si¢ dtuzej niz przez 4 tygodnie.

Desloratadyna w tabletkach skutecznie tagodzita objawy sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazat wynik w kwestionariuszu oceniajagcym jako$¢ zycia pacjentow

z zapaleniem blony $sluzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano w zakresie
problemoéw natury praktycznej i codziennej aktywnosci 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 stanow,
niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwo$¢ tatwiejszej kwalifikacji prospektywnej
przewlekle chorych pacjentow. Uwalnianie histaminy jest czynnikiem przyczynowym we wszystkich
chorobach pokrzywkowych, dlatego mozna oczekiwac, ze desloratadyna bedzie skutecznie tagodzita
objawy nie tylko przewlekltej pokrzywki idiopatycznej, ale takze innych rodzajow pokrzywek, zgodnie
z wytycznymi Klinicznymi.

W dwoch szesciotygodniowych, kontrolowanych placebo badaniach u pacjentow z przewlekta
pokrzywka idiopatyczng desloratadyna skutecznie fagodzita $wiad oraz zmniejszata wielko$é i liczbe
zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym z tych badan dziatanie desloratadyny
utrzymywato si¢ dtuzej niz trwajacy 24 godziny odstep migdzy dawkami. Tak jak w innych badaniach
lekow przeciwhistaminowych stosowanych w przewlektej pokrzywece idiopatycznej, z badan
wykluczono niewielka grupe pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe.
Ztagodzenie $wiadu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna

w poréwnaniu Z 19% pacjentow otrzymujacych placebo. Desloratadyna zmniejszata takze zaburzenia
snu i funkcjonowania w ciggu dnia, co oznaczono stosujgc czteropunktows skale stuzacg ocenie tych
zmiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenie desloratadyny w osoczu dorostych i mtodziezy mozna oznaczy¢ w ciggu 30 minut od
podania. Desloratadyna jest dobrze wchlaniana, a maksymalne st¢zenie osigga po uptywie okoto
3 godzin. Koncowy okres poltrwania wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny
odpowiadatl jej okresowi pottrwania (okoto 27 godzin) i dawkowaniu raz na dobe. Biodostepnosé
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W szeregu badan farmakokinetycznych i klinicznych u 6% pacjentow stwierdzono wigksze stezenie
desloratadyny. Czesto$¢ wystepowania fenotypu zwigzanego z wolnym metabolizmem byto
poréwnywalne u dorostych (6%) i u dzieci w wieku od 2 do 11 lat (6%), za$ wicksze u pacjentow rasy
czarnej (18% u dorostych i 16% u dzieci) niz rasy biatej (2% u dorostych i 3% u dzieci) w obu
populacjach.

W badaniu wtasciwosci farmakokinetycznych u zdrowych dorostych po podaniu wielokrotnych dawek
desloratadyny w tabletkach u 4 0sob stwierdzono wolny metabolizm desloratadyny. Po uptywie okoto
7 godzin maksymalne stezenie (Cmax) U tych 0sob byto okoto 3-krotnie wigksze, a koncowy okres
poéttrwania wynosit okoto 89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne obserwowano w badaniu z zastosowaniem wielokrotnych
dawek desloratadyny w postaci syropu u wolno metabolizujacych dzieci w wieku od 2 do 11 lat
z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa. Po uptywie 3 do 6 godzin ekspozycja (AUC) na
desloratadyne byta u nich okoto 6-krotnie wicksza, warto$§¢ Cmax okoto 3-4-krotnie wigksza,

a koncowy okres pottrwania wynosit w przyblizeniu 120 godzin. Ekspozycja u wolno
metabolizujacych dorostych i dzieci otrzymujacych dostosowane do wieku dawki byta taka sama.
Ogolny profil bezpieczenstwa stosowania nie roznit si¢ u tych osoéb od profilu obserwowanego

W populacji ogdlnej. Nie badano skutecznosci desloratadyny u wolno metabolizujacych dzieci
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w wieku ponizej 2 lat.

W osobnym badaniu z zastosowaniem pojedynczej dawki (dawki zalecane) wykazano, ze wartosci
AUC i Cpax U dzieci i u dorostych, ktorzy otrzymali 5 mg desloratadyny w syropie, byty
porownywalne.

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

Klinicznie istotnej kumulacji substancji czynnej po podawaniu dorostym i mtodziezy od 5 mg do
20 mg desloratadyny raz na dobg przez 14 dni.

W krzyzowym badaniu z zastosowaniem pojedynczej dawki wykazano bior6wnowazno$¢
desloratadyny w postaci tabletki i syropu. Poniewaz desloratadyna zawarta jest w roztworze doustnym
w takim samym stezeniu, nie sg konieczne badania biorownowaznosci. Nalezy si¢ spodziewaé
rownowaznosci roztworu doustnego z syropem i tabletkami.

Metabolizm

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

Eliminacja

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

Zaburzenia czynnosci nerek

Farmakokinetyke¢ desloratadyny u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek i u 0sob zdrowych
poréwnywano w jednym badaniu z zastosowaniem dawki pojedynczej oraz w jednym badaniu

Z podawaniem dawek wielokrotnych. W badaniu z dawka pojedyncza ekspozycja na desloratadyng
U osob z lekka i ciezka przewlekta niewydolnoscig nerek byta odpowiednio okoto 2- i 2,5-krotnie
wigksza niz u 0os6b zdrowych. W badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych stan stacjonarny
uzyskano po dniu 11., a ekspozycja na desloratadyne u 0sob z lekka i cigzka przewlekta
niewydolno$cig nerek byta wigksza w poréwnaniu z osobami zdrowymi odpowiednio okoto

1,5-i 2,5-krotnie. W obu badaniach zmiany ekspozycji (AUC i Cnmax) na desloratadyne

i 3-hydroksydesloratadyne nie byly istotne klinicznie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gldownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne przeprowadzone
z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazaty jakosciowych ani iloSciowych réznic

w profilu toksycznosci obu zwigzkdéw po zblizonej ekspozycji na desloratadyne.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na reprodukcje i rozwoj potomstwa nie ujawniaja zadnego szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Brak dziatania rakotworczego wykazano w badaniach z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
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Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian

Hypromeloza 2910

Sukraloza

Disodu edetynian

Aromat Tutti frutti

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu butelki:
Brak szczeg6lnych srodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczeg6lnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu butelki, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta (typ III) zamknigta zakretka z wielowarstwowa polietylenowa wktadka,

z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci, W tekturowym pudetku. Do wszystkich opakowan
dotaczona jest tyzka miarowa oznakowana ,,CE 0373”, z zaznaczonymi objetosciami 2,5 ml i 5 ml lub
strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml oznakowana ,,CE 0373, z podziatka co 0,5 ml.

Wielkosci opakowan:

60 ml, 120 ml lub 150 ml roztworu doustnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Do odmierzenia dawki koniecznie nalezy postuzy¢ si¢ zalaczong tyzka miarowa lub strzykawka
doustna (patrz punkt 6.5).

Obstuga strzykawki

Po otwarciu butelki nalezy zanurzy¢ koniec strzykawki doustnej w roztworze. Pociagna¢ tlok,
nabierajac przepisang dawke. Jesli po nabraniu roztworu we wnetrzu strzykawki widoczne sa
pecherzyki powietrza, strzykawke nalezy odwrocic¢ koncowka do gory (powietrze przemiescei sig ku
gorze), pociggnac tlok, a nastepnie delikatnie go nacisng¢ w celu usunigcia pgcherzykdéw powietrza.
Pozostatos¢ kilku matych pecherzykow nie powinna stanowi¢ problemu.

Pobrang objetos¢ roztworu nalezy potknaé bezposrednio ze strzykawki.
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Po uzyciu nalezy zamkna¢ butelke, wyptukac pustg strzykawke wodg 1 pozostawi¢ ja do wyschnigcia.

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 20359

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

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

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.06.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.06.2022 r.
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