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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Desloratadine STADA Arzneimittel AG 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1,4 mg laktézy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta)

Svétlemodra az modra, kulata, bikonvexni, potahovana tableta s vyrazenym oznacenim ,,5“na jedné
stran¢ a bez oznaceni na druhé stran€, o primeéru piiblizné¢ 6 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Desloratadine STADA Arzneimittel AG je indikovan u dospélych a dospivajicich od 12 let

ke zmirnéni ptiznakii spojenych:

- s alergickou rymou (viz bod 5.1)

- s urtikarii (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Dospeli a dospivajici (od 12 let)

Doporucena davka ptipravku Desloratadine STADA Arzneimittel AG je jedna tableta jednou denné.
Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost ptiznakli méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny)
ma byt 1é¢ena v souladu s posouzenim osobni anamnézy pacienta a 1écba ma byt pierusena

po odeznéni piiznaki a znovu zahdjena, pokud se ptiznaky opét objevi.

U perzistujici alergické rymy (pfitomnost piiznakl 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) mize
byt pacientim v obdobich expozice alergenu navrzena kontinualni 1é¢ba.

Pediatricka populace
Zkusenosti z klinickych studii, v nichZ byla sledovana u¢innost desloratadinu u dospivajicich ve véku

12 az 17 let, jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Bezpecnost a u¢innost desloratadinu 5 mg potahované tablety u déti do 12 let dosud nebyla stanovena.

Zpusob podani



Peroralni podani.
Davka miiZze byt uzivana spolu s jidlem nebo 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 opati‘eni pro pouziti
Porucha funkce ledvin

V ptipadég tézké rendlni insuficience ma byt ptipravek Desloratadine STADA Arzneimittel AG
pouzivan s opatrnosti (viz bod 5.2).

Epileptické zachvaty

Desloratadine STADA Arzneimittel AG ma byt poddvan s opatrnosti pacientim s epileptickymi
zachvaty v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem (viz bod 4.8), které jsou ke vzniku
novych epileptickych zachvatt pti 1é€be desloratadinem nachylnéjsi. U pacientd, u nichz se v pribéhu
1é¢by objevil epilepticky zachvat, maji zdravotnici zvazit vysazeni desloratadinu.

Pomocné latky:
Desloratadine STADA Arzneimittel AG obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy

s intoleranci galakt6zy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukoézy a galaktézy nemaji
tento piipravek uzivat.

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

V klinickych studiich, v nichz byly tablety desloratadinu podavany spolu s erythromycinem nebo
ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinické farmakologické studii desloratadin uzivany soucasné s alkoholem nepotencoval ucinky
alkoholu zhorsujici vykonnost (viz bod 5.1). Po uvedeni ptipravku na trh vSak byly hlaseny ptipady
intolerance a intoxikace alkoholem. Proto se v piipad€ soucasného uzivani alkoholu doporucuje
opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Velké mnozstvi udaji o podavani desloratadinu téhotnym zenam (vice nez 1 000 ukoncenych
téhotenstvi) nenaznacuje Zadnou malformacni ani feto/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie
reproduk¢ni toxicity na zviratech nenaznacuji ptimé ani neptimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Podavani desloratadinu v t€hotenstvi se z preventivnich divoda nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenct/déti 1é¢enych matek. Uginek desloratadinu na
kojené novorozence/déti neni zndm. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dit¢ a prospésnosti
1éEby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukonéit/pterusit podavani
desloratadinu.

Fertilita
Udaje tykajici se ptisobeni desloratadinu na muzskou a Zenskou fertilitu nejsou k dispozici.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze desloratadin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv

na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vétSiny osob se
nevyskytuje ospalost. Protoze je vSak reakce na vSechny 1é¢ivé piipravky velmi individualni,
doporucuje se, aby se pacienti nezapojovali do aktivit vyzadujicich dusevni bdélost, jako je fizeni
motorovych vozidel a obsluha stroji, dokud si neovéti, jakym zpiisobem na tento 1é€ivy piipravek
reaguji.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Pfi uzivani desloratadinu v doporuc¢ené davce 5 mg denné v klinickych studiich s indikacemi alergické
rymy a chronické idiopatické urtikarie bylo ve srovnani s podavanim placeba jen o 3 % vice pacientd,
u nichz byly hldSeny nezddouci u€inky. Nej€astéji hlaSenymi nezddoucimi ucinky, které se
vyskytovaly Castéji nez pti podévani placeba, byly tnava (1,2 %), sucho v ustech (0,8 %) a bolest
hlavy (0,6 %).

Pediatricka populace

V klinické studii zahrnujici 578 dospivajicich pacientd ve véku 12 az 17 let byla nejcastejSim
nezadoucim ucinkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientd lécenych desloratadinem a u 6,9 %
pacientli uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezadoucich ti¢inkti

Cetnosti nezddoucich ué¢inki hlagenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife nez u placeba a
ostatni nezadouci uéinky z postmarketingovych hlageni jsou uvedeny v nasledujici tabulce. Cetnosti
jsou definovany jako velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ ¢asté (> 1/1 000 az <
1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).

VyZivy

Tridy organovych systému Cetnost NeZadouci u¢inky zaznamenané
u desloratadinu
Poruchy metabolismu a neni znamo zvyseni chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy

velmi vzacné

halucinace

neni znamo abnormalni chovani, agresivita,
depresivni nalada
Poruchy nervového systému | cCasté bolest hlavy

velmi vzacné

zavrat’, somnolence, insomnie,
psychomotoricka hyperaktivita,
epileptické zachvaty

Poruchy oka

neni znamo

suchost oka

Srdeéni poruchy

velmi vzacné

tachykardie, palpitace

neni znamo

prodlouzeni intervalu QT

Gastrointestinalni poruchy

Casté

sucho v Gstech

velmi vzacné

abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,

dyspepsie, priujem

velmi vzacné

Poruchy jater a Zlucovych zvySeni hladin jaternich enzymd,
cest zvyseni hladiny bilirubinu, hepatitida

neni znamo Zloutenka




Poruchy kiiZze a podkoZni neni znamo fotosenzitivita
tkané

Poruchy svalové a kosterni velmi vzacné myalgie
soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce Casté unava
v misté aplikace

velmi vzacné hypersenzitivni reakce (jako
anafylaxe, angioedém, dusnost,
svédeéni, vyrazka a kopfivka)

neni znamo astenie

Vysetieni neni znamo zvySeni t€lesné hmotnosti

Pediatricka populace
Dalsi nezadouci uc¢inky hlasené v postmarketingovém obdobi u pediatrickych pacientd s neznamou
frekvenci zahrnovaly prodlouzeni intervalu QT, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

Retrospektivni observacni studie bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt nové vznikajicich
epileptickych zachvatl u pacientti ve véku 0 az 19 let pfi podavani desloratadinu ve srovnani s
obdobimi, kdy desloratadin neuZzivaly. U déti ve v€ku 0-4 let byl upraveny absolutni nartst 37,5 (95%
interval spolehlivosti (CI) 10,5-64,5) na 100 000 pacientorokd, pti¢emz zékladni frekvence nového
nastupu epileptickych zachvatt byla 80,3 na 100 000 pacientorokd. U pacientli ve véku 5-19 let byl
upraveny absolutni nartst 11,3 (95% CI 2,3-20,2) na 100 000 pacientorokii s vychozi hodnotou 36,4
na 100 000 pacientoroku (viz bod 4.4.)

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci U€inky prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Profil nezadoucich G¢inkt spojenych s predavkovanim, jak byl pozorovan béhem postmarketingového
pouzivani, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale rozsah uc¢inkt maze byt
vySSi.

Lécba

V ptipadé predavkovani je tieba zvazit standardni opatieni k odstranéni nevstiebané 1écive latky.
Doporucuje se symptomaticka a podptirna lécba.

Desloratadin nelze eliminovat hemodialyzou. Neni znamo, zda je eliminovan peritonealni dialyzou.

Ptiznaky
V klinické studii s vicenasobnym podanim, v niZ bylo podano az 45 mg desloratadinu (devitindsobek
klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pediatricka populace

Profil nezadoucich G¢inkt spojenych s pfredavkovanim, jak byl pozorovan béhem postmarketingového
pouzivani, je podobny profilu pozorovanému pfi terapeutickych davkach, ale rozsah t¢inkii mize byt
vySSi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antihistaminika pro systémovou aplikaci, jina antihistaminika pro
systémovou aplikaci, ATC kod: RO6AX27

Mechanismus t¢inku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodobé u€inkujici antagonista histaminovych receptorii

se selektivnim antagonistickym ptisobenim na periferni H;-receptory. Po peroralnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové H,-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické U¢inky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto u¢inkim patii
inhibice uvoliiovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych zirnych
bunek/bazofill, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tieba teprve potvrdit.

Klinick4 t¢innost a bezpecnost

V klinickych studiich s opakovanym podavanim desloratadinu, v nichz bylo podavano az 20 mg
desloratadinu denné po dobu 14 dnd, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni
kardiovaskularni u¢inky. V klinickofarmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v davce
45 mg denné (devitindsobek doporucované klinické davky) po dobu deseti dnti, nebyl zjistén zadny
ptipad prodlouzeni QTc intervalu.

Ve studiich s opakovanym podavanim desloratadinu spolecné s ketokonazolem a erythromycinem
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni zmény plazmatickych koncentraci desloratadinu.

Farmakodynamické uéinky

Desloratadin nepronikéa do centralniho nervového systému snadno. V kontrolovanych klinickych
studiich pfi podavani v doporucené davce 5 mg denné nedochazelo ve srovnani s placebem k zadnému
zvySeni vyskytu somnolence. V klinickych studiich pfi jednorazovém podani denni davky 7,5 mg
nebyla ovlivnéna psychomotoricka vykonnost. Ve studii, kdy byl desloratadin 5 mg jednorazove
podan dospélym, neovlivitoval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti, véetné exacerbace
subjektivni ospalosti nebo ukond souvisejicich s 1étanim.

V klinickofarmakologickych studiich, v nichz byl desloratadin podavan spolecné s alkoholem,
nedochazelo ke zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ke zvySeni ospalosti. Mezi
skupinou pacienttl, jimz byl podavan desloratadin, a skupinou dostavajici placebo, nebyly zjistény
zadné vyznamné rozdily ve vysledcich psychomotorickych testli, bez ohledu na to, zda byl soucasné
podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientt s alergickou rymou vedlo podavani desloratadinu k ustupu pfiznakd, jako je kychani,
vodnata sekrece z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédéni oka, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patie.
Desloratadin u¢inné kontroloval symptomy po dobu 24 hodin.

Pediatricka populace
V klinickych hodnocenich u dospivajicich pacientti ve véku 12 az 17 let nebyla ti¢innost tablet
desloratadinu jednoznacné prokazana.

Kromé zavedenych klasifika¢nich termini sezonni a celoro¢ni mtize byt alergicka ryma alternativné



klasifikovana podle trvani ptiznakt jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana ptitomnosti pfiznakd méné nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana ptitomnosti piiznakti 4 dny nebo vice za tyden a
déle nez 4 tydny.

Desloratadin byl u¢inny ve zmirnéni potizi vyvolanych sezénni alergickou rymou, jak prokazal
prizkum zaloZeny na dotaznicich hodnoticich kvalitu Zivota pfi rinokonjunktivitidé.

K nejvyraznéjsimu zlepSeni doslo v oblasti praktickych problémi a kazdodennich aktivit, které byly
limitovany symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla hodnocena jako klinicky model onemocnéni s urtikarii, protoze
jejich patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna, a protoze chronické pacienty lze sndze zarazovat
do prospektivniho hodnoceni. Jelikoz je uvolnovani histaminu kauzalnim faktorem vsech nemoci

s urtikarii, pfedpoklada se, Ze desloratadin bude G¢inné poskytovat symptomatickou tlevu nejen

u chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak se doporucuje v klinickych
pokynech k 1é€bé.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zacastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani desloratadinu na konci prvniho davkovaciho intervalu k ustupu
sveédéni a ke sniZzeni poctu a rozsahu koptivkovych pupenii. V kazdé studii ucinek pietrvaval po dobu
24hodinového davkovaciho intervalu. Stejné jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky podavanymi
pacienttim s chronickou idiopatickou urtikarii byla vyloucena malé ¢ast pacientd, ktefi byli
identifikovani jako pacienti neodpovidajici na antihistaminika. Uleva od p¥iznak svédéni o vice nez
50 % byla pozorovana u 55 % pacientt 1éCenych desloratadinem oproti 19 % pacientd lécenych
placebem. Lécba desloratadinem také signifikantné snizila ruSeni spanku a denniho fungovani, coz
bylo méfeno ¢tytbodovou stupnici pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem 30 minut po podani. Desloratadin

je dobfe absorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje ptiblizné€ po 3 hodinéch;
terminalni polocas ¢ini ptiblizn€ 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho
polocasem (ptiblizné 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denné. Biologicka dostupnost
desloratadinu byla imérna davce v rozmezi od 5 do 20 mg.

Ve farmakokinetické studii, do niz byli zatazeni pacienti s demografickymi charakteristikami
srovnatelnymi s béznou populaci se sezénni alergickou rymou, bylo vyssich koncentraci desloratadinu
dosazeno u 4 % osob. Toto procento se mlize liit v zavislosti na etnickém ptivodu. Maximalni
koncentrace desloratadinu byla pfiblizn€ po 7 hodinach asi tfikrat vyssi, s terminalnim plazmatickym
polocasem ptiblizné 89 hodin. Bezpecnostni profil 1€ku se u téchto osob nelisil od bezpecnostniho
profilu v bézné populaci.

Distribuce

U desloratadinu dochazi ke stfedné silné vazbé na plazmatické proteiny (83—87 %). Po 14 dnech
podavani desloratadinu jednou denné (5-20 mg) nebyla prokazana zadna klinicky relevantni kumulace
1é¢ivé latky.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu dosud nebyl identifikovan, proto nelze zcela
vyloucit moznost n¢kterych interakci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky. Desloratadin neinhibuje CYP3A4
in vivo a studie in vitro ukézaly, Ze 1é¢ivy piipravek neinhibuje CYP2D6 ani neni substratem ¢i
inhibitorem P-glykoproteinu.

Eliminace



Ve studii s jednorazovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt piijmu
potravy (vysoce tuéna, vysoce kaloricka snidan¢) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii bylo
prokéazano, ze grapefruitova Stava nema vliv na vyuZzitelnost desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Farmakokinetika desloratadinu u pacientd s chronickou rendlni insuficienci (CHRI) byla porovnana

s farmakokinetikou zdravych osob v jedné studii s jednou davkou a v jedné studii s vice davkami.

Ve studii s jednou davkou byla expozice desloratadinu u osob s lehkou az stfedné tézkou, resp. té¢zkou
CHRI ptiblizn€ 2krat a 2,5krat vyssi nez u zdravych osob. Ve studii s vicendsobnou davkou bylo
dosazeno ustaleného stavu po 11. dni a ve srovnani se zdravymi subjekty byla expozice desloratadinu
~1,5krat vy$si u subjektt s lehkou az stfedné t€zkou CHRI a ~2,5krat vyssi u subjektt s tézkou CHRI.
V obou studiich nebyly zmény expozice (AUC a cmax) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie provadéné

s desloratadinem a loratadinem prokazaly, Ze na srovnatelnych trovnich expozice desloratadinu
neexistuji zadné kvalitativni ani kvantitativni rozdily v profilu toxickych u¢inkl desloratadinu a
loratadinu.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni a
vyvojové toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Ve studiich s desloratadinem a
loratadinem byla prokézana absence kancerogenniho potencidlu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
Dihydrat hydrogenfosforecnanu vapenatého

mikrokrystalicka celuloza 101 (E 460(i))
kukuti¢ny skrob

mastek (E 553B)

zinkum-stearat

Potahova vrstva tablety
hypromelosa 2910/15 (E 464)
monohydrat laktozy

oxid titanicity (E 171)

makrogol (E 1521)

hlinity lak indigokarminu (E 132)

6.2 Imkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

OPA/AI/PVC/Al blistry a perforované jednodavkové blistry.

HDPE lahvicky s polypropylenovym (PP) détskym bezpecnostnim uzavérem a silikagelovym
vysousedlem. Vysousedlo se nesmi otevirat, jist ani polykat.

Blistry a jednodavkové blistry

5, 10, 20, 30 nebo 100 potahovanych tablet

5x1, 10x1, 20x1, 30x1, 100x1 potahovana tableta

Lahvicka
30, 100 potahovanych tablet (v lahvicce)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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