SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Desloratadin +pharma 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje desloratadinum v mnozstvi 5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Potahované tablety

Svétle modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Desloratadin +pharma je indikovan u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starSich) k zmirnéni
priznakt spojenych:

- s alergickou rymou (viz bod 5.1)

- s kopftivkou (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zptisob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici (ve véku od 12 let vyse)

Doporucena davka ptipravku Desloratadin +pharma je jedna tableta jedenkrat denné k dosazeni ulevy od piiznakt
souvisejicich s alergickou rymou (vetné€ intermitentni a perzistujici alergické rymy) a koptivky (viz bod 5.1).

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost ptiznakli méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny) by méla byt
lécena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1é¢ba se mize ukoncit po odeznéni pfiznakd a
znovu zahdjit, pokud se priznaky opét objevi.

U perzistujici alergické rymy (pfitomnost piiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) miize byt
navrzena trvaléa 1écba pacientti v obdobich expozice alergenu.

Pediatrickd populace
Zkusenosti z klinického hodnoceni ¢innosti s pouzitim desloratadinu u dospivajicich ve véku 12 az 17 let jsou

omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Bezpecnost a ucinnost desloratadinu potahovanych tablet u déti mladSich nez 12 let nebyly dosud stanoveny.
Nejsou dostupné zadné udaje.
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Zpisob podani
Peroralni podani

Desloratadin +pharma mtiZze byt uzivan jak s jidlem, tak bez jidla.
4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na loratadin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

U pacientii se zavaznou poruchou funkce ledvin je nutno piipravek Desloratadin +pharma podavat opatrné (viz
bod 5.2).

Konvulze

Pacientim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které jsou ke vzniku novych

zéachvatil kieCi pii 1éCbé desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno desloratadin podavat s opatrnosti. Zdravotnici
mohou u pacientll, u kterych se v priibéhu 1é¢by objevil epilepticky zachvat, zvazit vysazeni desloratadinu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin tablety podavan spolu s erytromycinem nebo ketokonazolem,
nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatrickd populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V Kklinickofarmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan soucCasn¢ s alkoholem, nebyla pozorovana
potenciace negativnich ucinki alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1). Nicméné po uvedeni pfipravku na trh byly
hlaseny pfipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se pfi souCasném pozivani alkoholu
doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen (vice nez 1 000 ukon&enych téhotenstvi) nenaznacuji zadné
malformacni U€inky nebo fetdlni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech
nenaznacuji pfimé nebo nepfimé Skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podani piipravku Desloratadin +pharma
v t€¢hotenstvi se z preventivnich diivodi nepodporuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozencii/déti Ié¢enych matek. Uéinek desloratadinu na novorozence/déti
neni znam. Na zaklad€¢ posouzeni prospéSnosti kojeni pro dit€ a prospéSnosti 1é€by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo ukoncit/pterusit podavani piipravku Desloratadin +pharma.

Fertilita
Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu na muzskou a zenskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze Desloratadin +pharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze ospalost se u vétSiny osob nevyskytuje.
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Protoze vSak reakce na vSechny I1éCivé pfipravky je velmi individudlni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyzadujicich dusevni bd€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha strojti, dokud
nezjisti, jakym zptisobem reaguji na tento 1éCivy piipravek.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

V klinickych studiich u fady indikaci véetn¢ alergické rymy a chronické idiopatické kopfivky, v doporuc¢eném
davkovani 5 mg denné, byly nezddouci Uc¢inky desloratadinu hlaseny u pacientti 1éCenych desloratadinem.
Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky byly tinava, sucho v ustech a bolesti hlavy.

Pediatricka populace
V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nej€astéj$im nezddoucim tcinkem bolest
hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientii 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacientd uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezadoucich Géinkt

Cetnost nezadoucich u¢inkd hlagenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife neZ u placeba a ostatni nezadouci
ucinky hlaSené po uvedeni pfipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici tabulce.

Cetnosti jsou definovany nasledovng:

velmi Gasté (=1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)
méné Casté (= 1/1 000 az < 1/100)
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000)
velmi vzacné (< 1/10 000)
neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Trida organovych| Frekvence Nezadouci ucinek
systémi
Poruchy imunitniho| Velmi vzicné Hypersenzitivni reakce (jako je anafylaxe,
systému angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
kopiivka)
Poruchy metabolismu aj Neni znamo Zvyseni chuti k jidlu
vyZivy
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni znamo Abnormalni chovani, agresivita
Poruchy nervového| Casté Bolest hlavy
systému Velmi vzacné Zavrat’, ospalost, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita,
zachvaty
Srde¢ni poruchy Velmi vzacné Tachykardie, palpitace
Neni zndmo Prodlouzeni QT intervalu
Gastrointestinalni Casté Sucho v ustech
poruchy Velmi vzacné Bolesti bficha, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, prijem
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Poruchy jater a zZluCovych| Velmi vzacné Zvyseni jaternich enzymul, zvySeni

cest bilirubinu, hepatitida
Neni znamo Ikterus

Poruchy kiize a podkoZni| Neni znamo Fotosenzitivita

tkané

Poruchy svalové al Velmi vzacné Myalgie

kosterni soustavy a
pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce| Casté Unava

v misté aplikace Neni znamo Astenie

VySetieni Neni zndmo Zvyseni telesné hmotnosti
Pediatrick4 populace

Dalsi nezadouci ucinky hlaSené u l[))ediatrickych pacientli po uvedeni na trh s Cetnosti ,,neni zndamo* zahrnovaly
prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

HIl4Seni podezieni na nezddouci t€inky

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Profil nezadoucich ucinkt spojenych s piedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku na trh, je
podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita ucinkt mize byt vyssi.

Lécba
V pripadé¢ predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostiedkt pro odstrafiovani nevstiebané 1é¢ivé latky.
Doporucuje se symptomaticka a podptirna 1écba.

Desloratadin se neeliminuje hemodialyzou; zda se eliminuje peritonealni dialyzou, neni znamo.

Ptiznaky
V Kklinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované¢ podavan v davce az 45 mg (devitinasobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni U€inky.

Pediatrickd populace
Profil nezadoucich ucinkd spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku na trh, je
podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita u¢inki mtize byt vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: jina antihistaminika pro systémovou aplikaci, ATC kod: RO6A X27

Mechanismus u¢inku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodobé ucinkujici antagonista histaminovych receptort se selektivnim
antagonistickym pasobenim na periferni H;-receptory. Po peroralnim podani selektivné blokuje periferni
histaminové H,-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového systému.

Antialergické ucinky desloratadinu byly prokdzany ve studiich in vifro. K témto ucinkim patii inhibice
uvoliovani prozanétlivych cytokint, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zirnych bun¢k/basofild, jakoz i
inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich buinikach. Klinicky vyznam téchto pozorovani
je tieba teprve potvrdit.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

V klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu, v nichz bylo podévano az 20 mg denné po
dobu 14 dnd, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni ucinky. V
klinickofarmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v dédvce 45 mg denné (devitinasobek doporucované
klinické davky) po dobu deseti dnil, nebylo pozorovano zadné prodlouzeni intervalu QTec.

Ve studiich s opakovanym podavanim desloratadinu spole¢né¢ s ketokonazolem a erythromycinem nebyly
pozorovany zadné klinicky relevantni zmény plasmatickych koncentraci desloratadinu.

Desloratadin nepenetruje do centralniho nervového systému snadno. V kontrolovanych klinickych studiich pfi
podavani v doporucené davce 5 mg denné nedochazi ve srovnani s placebem k zadnému zvysSeni incidence
somnolence. V klinickych studiich pfi jednorazovém podani denni davky 7,5 mg desloratadin neovliviioval
psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin v ddvce 5 mg jednorazové podan dospélym,
neovliviioval standardni hodnoty letové vykonnosti véetné exacerbace subjektivni ospalosti nebo ukoni
souvisejicich s [étanim.

V Kklinickofarmakologickych studiich, v nichz se desloratadin podaval spolecné s alkoholem, nedochazelo k
zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou pacientl, jiz byl poddvan
desloratadin, a skupinou placebovou nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily ve vysledcich psychomotorickych
testll, at’ uz byl soucasné podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientl s alergickou rymou byl desloratadin u¢inny pii mirnéni pfiznakt, jako je kychani, vytok z nosu a
svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patfe. Desloratadin u¢inné mirnil symptomy po
dobu 24 hodin.

Pediatrickd populace
Ucinnost desloratadinu v tabletach nebyla v klinickych studiich u dospivajicich pacientd ve véku 12 az 17 let
jednoznacné prokazana.

Vedle zavedenych klasifikaci jako sezénni a celoro¢ni lze alergickou rymu podle trvani ptiznaki alternativné
klasifikovat jako intermitentni alergickou rymu a perzistujici alergickou rymu. Intermitentni alergicka ryma je
definovana jako pfitomnost piiznakd méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma
je definovéna jako pfitomnost priznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny.

Desloratadin u¢inné snizuje celkovou zatéz predstavovanou sezdnni alergickou rymou, hodnocenou na zakladé
dotazniku hodnoticiho kvalitu zivota pfi rhinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepSeni doslo ve sféfe praktickych

problémi a dennich aktivit limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka kopfivka byla studovana jako klinicky model nemoci s kopfivkou, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty Ize snadnéji nabirat do prospektivniho
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hodnoceni. Jelikoz je uvoliovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci s kopfivkou, predpoklada se, zZe
desloratadin bude Uc¢inn€ poskytovat symptomatickou tlevu nejen u chronické idiopatické kopiivky, ale i u
ostatnich nemoci s koptivkou, jak doporucuji klinické pokyny.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zcastnili pacienti s chronickou
idiopatickou koptivkou, vedlo podavani desloratadinu na konci prvniho davkovaciho intervalu k ustupu svédéni a
snizeni po¢tu a rozsahu kopfivkovych pupend. V kazdé studii ucinek pietrvaval po dobu 24hodinového
davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky poddvanymi pacientim s chronickou
idiopatickou koptivkou byla vylou¢ena mala ¢ast pacientll, identifikovanych jako non-respondéti. ZlepSeni
svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientli 1écenych desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientt
léCenych placebem. Lécba desloratadinem také vyznamné snizila interferenci s fungovanim spanku a dennich
aktivit, jak bylo zméfeno ¢tyfbodovou stupnici pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plasmé béhem 30 minut po podani. Desloratadin se dobfe

vstiebava, maximalnich plasmatickych koncentraci dosahuje ptiblizn€ po tfech hodinach; termindlni polocas Cini
priblizné 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho biologickym polocasem (pfiblizné 27
hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denné. Biologickd dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k
velikosti davky v rozmezi od 5 do 20 mg.

Ve farmakokinetické studii, do niz byli zafazeni pacienti s demografickymi charakteristikami srovnatelnymi s
béznou populaci se sezénni alergickou rymou, bylo vyssich koncentraci desloratadinu dosazeno u 4 % osob. Toto
procento se muze liSit v zavislosti na etnickém plvodu. Maximalni plasmaticka koncentrace byla ptiblizné po
sedmi hodinach asi tfikrat vyssi, s terminalnim plasmatickym poloc¢asem piiblizné 89 hodin. Bezpecnostni profil
1éku se u téchto osob nelisil od bezpecnostniho profilu v bézné populaci.

Distribuce
U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plasmatické proteiny (83 az 87 %). Po 14 dnech podavéni
desloratadinu jednou denné (5 az 20 mg) nebyla prokdzana zadna klinicky relevantni kumulace 1é¢iva.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela vyloucit moznost
eventualnich interakci s dal$imi 1éCivymi pfipravky. Desloratadin neinhibuje CYP3A4 in vivo, pti¢emz studie in
vitro prokazaly, ze 1é¢ivy ptipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Eliminace

Ve studii s jednorazovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl ohledné dispozice desloratadinem
pozorovan zadny vliv potravy (vysoce tucéna, vysoce kaloricka snidang). V jiné studii bylo prokazano, ze
grapefruitova §tdva nema na dispozici desloratadinem zadny vliv.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vjedné studii s jednorazovym podanim a vjedné studii sopakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientii s chronickou renélni nedostatecnosti (CRI) a u zdravych subjektd. Ve
studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacientdi s mirnou az stiedné tézkou CRI pfiblizné
2krat vyssi nez u zdravych subjekti a u pacientt s tézkou CRI pfiblizné 2,5krat vyssi nez u zdravych subjektil. Ve
studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla
v porovnani se zdravymi subjekty u pacientli s mirnou az sttedné té¢zkou CRI piiblizné 1,5krat vyssi a u pacientd
s tézkou CRI piiblizné 2,5krat vyssi. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a Cy,x) desloratadinu a 3-
hydroxydesloratadinu klinicky relevantni.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie provadéné s desloratadinem a
loratadinem prokézaly, Ze na srovnatelnych trovnich expozice desloratadinu neexistuji v profilu toxickych u¢inkt
desloratadinu a loratadinu zadné kvalitativni ani kvantitativni rozdily.

Neklinické udaje ziskané o desloratadinu na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity a reprodukéni toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka. Ve
studiich s desloratadinem a loratadinem byla prokazana absence karcinogennich u¢inkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

mikrokrystalicka celulosa

mannitol

magnesium-stearat

Potah tablety:

potahova soustava Opadry 20A50668 modra:

hypromelosa

hyprolosa

oxid titani¢ity (E171)

hlinity lak indigokarminu (E132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Desloratadin +pharma se dodava v blistrech (blistr z AL/PVC/PE/PVdC nebo AL/OPA/AL/PVC) obsahujicich
velikosti baleni po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

24/331/12-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.5.2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.11.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.11.2017
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