1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Desloratadine Sandoz 5 mg kalvopééllysteinen tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti sisdltdd 5 mg desloratadiinia.

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Kalvopéillystemen tabletti.

Vaaleansiniset, pydredt, kaksoiskuperat kalvopaillysteiset tabletit, joiden toisella puolella on painatus
”5”. Halkaisija 6,50 + 0,10 mm.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Desloratadine Sandoz on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille oireiden lievittdmiseen:
- allergisessa nuhassa (ks. kohta 5.1)
- urtikariassa (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)
Suositeltu Desloratadine Sandoz-annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Jaksoittaisessa allergisessa nuhassa (oireita esiintyy harvemmin kuin 4 paivani vilkossa tai
lyhyemmén aikaa kuin 4 viikkoa) hoidon kesto tulee arvioida potilaan sairaushistorian mukaan. Hoito
voidaan lopettaa kun oireet ovat hivinneet ja aloittaa uudelleen oireiden palatessa.

Jatkuvassa allergisessa nuhassa (oireita 4 pdivéni vilkossa tai useammin ja kauemmin kuin 4 viikon
ajan) potilaalle voidaan ehdottaa jatkuvaa hoitoa allergeenialtistusjaksojen aikana.

Pediatriset potilaat
Desloratadiinin kliinisestd tehosta 12—17-vuotiailla nuorilla on vain rajoitetusti tutkimuskokemusta
(ks. kohdat 4.8 ja 5.1).

Desloratadine Sandoz 5 mg kalvopééllysteisten tablettien turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden
ikdisten lasten hoidossa ei ole varmistettu. Tietoja eiole saatavilla.

Antotapa
Suun kautta.



Annos voidaan ottaa joko aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle, kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai loratadiinille.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Kouristukset

Desloratadiinia on annettava varoen potilaille, joilla itsellién tai joiden suvussa on aiemmin ilmennyt
kouristuskohtauksia, ja etenkin pienille lapsille (ks. kohta 4.8), silld heille ilmaantuu herkemmin uusia
kouristuskohtauksia desloratadiinihoidon aikana. Léé&karivoi harkita desloratadiinihoidon

keskeyttédmisti, jos potilaalla ilmenee hoidon aikana kouristuskohtaus.

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettdessa desloratadiinia vaikean munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa (ks. kohta 5.2).

4.5 Yhteis vaikutukset muiden lifikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Klinisesti merkityksellisid yhteisvaikutuksia eiole havaittu desloratadiinitableteilla tehdyissa
klinisissd tutkimuksissa, joissa annettiin samanaikaisesti erytromysiinid tai ketokonatsolia (ks. kohta
5.1).

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

Klinisfarmakologisessa tutkimuksessa desloratadiinin kéytté samanaikaisesti alkoholin kanssa ei
voimistanut alkoholin suorituskykyd heikentdvia vaikutusta (ks. kohta 5.1). Markkinoilletulon
jalkeisessd kaytossd on kuitenkin raportoitu alkoholi-intoleranssia ja alkoholi-intoksikaatiota.
Varovaisuutta on sen vuoksi syytd noudattaa, jos kiytetdéin samanaikaisesti alkoholia.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Raskaus

Laajat tiedot (yli 1000 raskaudesta) eivit viittaa desloratadiinin epidmuodostumia aiheuttavaan,
fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Eldinkokeissa eiole havaittu suoria tai epdsuoria
lisddantymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi desloratadiinin kadytt6d on
suositeltavaa vilttdd raskauden aikana.

Imetys

Desloratadiinia on havaittu hoitoa saaneiden naisten rintaruokkimissa vastasyntyneissd/imevaisissa.
Desloratadiinin vaikutusta vastasyntyneeseen/imevéiseen ei tunneta. On padtettdvé, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko desloratadiinihoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt
lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelméllisyys
Ei ole olemassa tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméillisyyteen.



4.7 Vaikutukset ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn

Desloratadiinilla ei klimisten tutkimusten perusteella ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja

koneiden kéyttokykyyn. Potilaille pitdd kertoa, ettd useimmat kayttdjit eivit koe uneliaisuutta. Koska
eri ladkkeiden vaikutus on kuitenkin yksildllinen, on suositeltavaa neuvoa potilaita valttimaan
tarkkuutta vaativia toimia, kuten autolla ajoa tai koneiden kdyttod, kunnes he ovat varmoja siitd, miten
tama ladke vaikuttaa heihin.

4.8 Haittavaikutukset

Tiivistelmé turvallisuustiedoista

Klinisissd tutkimuksissa eri kiyttoaiheissa, kuten allergisessa nuhassa ja kroonisessa idiopaattisessa
urtikariassa, desloratadiinin suositeltua 5 mg:n vuorokausiannosta kéytettdessd haittavaikutuksia
raportoitin 3 % enemmén kuin lumeryhméssé. Yleisimmit haittavaikutukset, joita raportoitiin
enemmaén kuin lumelddkkeestd, olivat uupumus (1,2 %), suun kuivuminen (0,8 %) ja padnsarky
(0,6 %).

Pediatriset potilaat

578:le 12—17-vuotiaalle nuorelle potilaalle tehdyssa kliinisessd tutkimuksessa pddnsérky oli yleisin
haittavaikutus. Sitd esiintyi 5,9 %:lla desloratadiinia saaneista potilaista ja 6,9 %:lla lumelddketta
saaneista.

Haittavaikutustaulukko

Alla olevassa taulukossa on lueteltu haittavaikutukset, joita raportoitiin klinisissd tutkimuksissa
enemméin kuin lumelddkkeelld ja muut valmisteen markkinoilletulon jilkeen raportoidut
haittavaikutukset niiden esiintymistiheyden mukaan. Yleisyysluokat ovat: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (>1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000),
hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).




Eliniiiries te lmé Yleisyysluokka Desloratadiinilla tode tut
mnjarjesteima haittavaikutukset
Aineenvaihdunta ja ravitsemus | Tuntematon Lisdédntynyt ruokahalu

Hyvin harvinainen

Aistiharhat

PsyykKiset hiiriot Tuntematon Epéinorrya_a]i kayttaytyminen,
aggressuvisuus, masentunut
mieliala

Hermosto Yleinen Péédnsarky

Hyvin harvinainen Heitehuimaus, uneliaisuus,
unettomuus, psykomotorinen
hyperaktiivisuus,
kouristuskohtaukset

Silméit Tuntematon Kuivasilmiisyys

Sydén Hyvin harvinainen Takykardia, syddmen tykytys

Tuntematon QT-ajan pidentyminen

Ruoans ulatus elimisto Yleinen Suun kuivuminen

Hyvin harvinainen Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu,
ruoansulatushairiét, ripuli

Maksa ja sappi Hyvin harvinainen Maksaentsyymien kohoaminen,

bilirubiiniarvojen kohoaminen,
maksatulehdus

Hyvin harvinainen

Tuntematon Ikterus
Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon Valoyliherkkyys
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin harvinainen Lihaskipu
Yleisoireet Yleinen Visymys

Y liherkkyysreaktiot (kuten
anafylaksi, angioedeema,
hengenahdistus, kutina, ihottuma ja

urtikaria)
Tuntematon Voimattomuus
Tutkimukset Tuntematon Painonnousu
Pediatriset potilaat

Muita markkinoilletulon jilkeen pediatrisilla potilailla raportoituja haittavaikutuksia ovat QT-ajan

pidentyminen, rytmihéiridt, bradykardia, epdnormaali kiyttdytyminen, aggressiivisuus, painonnousu ja

lisdéntynyt ruokahalu. Néiden haittavaikutusten esiintymistiheys on tuntematon.

Retrospektiivisessa havainnoivassa turvallisuustutkimuksessa saatiin viitteitd uusien

kouristuskohtausten ilmaantuvuuden suurenemisesta 0—19-vuotiailla potilailla

desloratadiinihoidon




aikana verrattuna jaksoihin, jolloin desloratadiini ei ollut kdytdsséa. 0—4-vuotiailla lapsilla
esiintyvyyden korjattu absoluuttinen suureneminen oli 37,5 tapausta (95 %:n
luottamusvali: 10,5—

64,5) 100.000:ta henkilovuotta kohti, ja uusien kouristuskohtausten esiintyvyyden
taustataso oli

80,3/100.000 henkilovuotta. 5-19-vuotiailla potilailla esiintyvyyden korjattu absoluuttinen
suureneminen oli 11,3 tapausta (95 %:n luottamusvali: 2,3-20,2) 100.000:ta henkilévuotta
kohti, ja

esiintyvyyden taustataso oli 36,4/100.000 henkilévuotta (ks. kohta 4.4).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On térkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistid
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannos tus

Markkinoilletulon jilkeisesséd kédytdssé havaittu yliannostukseen hLittyvd haittavaikutusprofiili on
samankaltainen kuin hoitoannoksilla, mutta vaikutukset voivat olla voimakkaampia.

Hoito
Yliannostustapauksissa on harkittava toimenpiteitd imeytyméattdman vaikuttavan aineen poistamiseksi
elimistostd. Oireenmukaista hoitoa ja tukihoitotoimenpiteitd suositellaan.

Desloratadiini ei poistu hemodialyysissd. Sen eliminoitumista peritoneaalidialyysissd eiole tutkittu.

Otreet
Kliinisessd moniannostutkimuksessa, jossa annettiin jopa 45 mg desloratadiinia (yhdeksén kertaa
hoitoannos), ei todettu klimisesti merkitsevid haittavaikutuksia.

Pediatriset potilaat
Markkinoilletulon jilkeisessd kdytdssd havaittu yliannostukseen littyvd haittavaikutusprofiili on
samankaltainen kuin hoitoannoksilla, mutta vaikutukset voivat olla voimakkaampia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET



5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Systeemiset antihistamiinit — Muut systeemiset antihistamiinit, ATC-
koodi: RO6A X27

Vaikutusmekanismi
Desloratadiini on vasyttamaton, pitkdvaikutteinen histamiiniantagonisti, joka salpaa selektiivisesti
perifeerisid H1-reseptoreita suun kautta annettuna, silld se ei padse keskushermostoon.

Desloratadiinilla on todettu olevan antiallergisia ominaisuuksia in vitro -tutkimuksissa. Néitd ovat
tulehdusreaktiota edistivien sytokiinien kuten IL-4, IL-6, IL-8 ja IL-13 vapautumisen estiminen
thmisen syottosoluista ja basofiileista, sekd adheesiomolekyyli P-selektiinin ilmentymisen estdminen
endoteelisoluissa. Néiden havaintojen kliinistd merkitysté ei ole vield varmistettu.

Klininen tehokkuus ja turvallisuus

Klinisessd moniannostutkimuksessa ei havaittu tilastollisesti eikd klimisesti merkitsevad
kardiovaskulaarista vaikutusta, kun desloratadiinia annettiin enintddn 20 mg/vrk 14 vuorokauden ajan.
Klinisfarmakologisessa tutkimuksessa, jossa desloratadiinia annettiin 45 mg/vrk (yhdeksinkertainen
annos hoitoannokseen verrattuna) kymmenen vuorokauden ajan, ei havaittu QTc-vilin pitenemista.

Moniannostutkimuksissa, joissa tarkasteltin desloratadiinin yhteisvaikutuksia ketokonatsolin ja
erytromysiinin kanssa, desloratadiinin pitoisuus plasmassa ei muuttunut klimisesti merkitsevésti.

Desloratadiini ei penetroidu helposti keskushermostoon. Kontrolloiduissa kliinisissd tutkimuksissa
suositellulla annoksella 5 mg/vrk, uneliaisuuden esiintyminen ei poikennut lumehoidon aikaisesta
esiintymisestd. Klinisissd tutkimuksissa desloratadiini ei vaikuttanut psykomotoriseen suorituskykyyn
7,5 mg kerta-annoksena vuorokaudessa. Aikuisille tehdyssa kerta-annostutkimuksessa 5 mg
desloratadiinia ei vaikuttanut lentokyvyn arvioimisessa kdytettdviin standardimittareihin mukaan
lukien subjektiivisen uneliaisuuden paheneminen, tai lentimiseen littyviin tehtiviin.

Kun alkoholia annettiin samanaikaisesti desloratadiinin kanssa kliinisfarmakologisissa tutkimuksissa,
alkoholin suorituskykyd heikentiva vaikutus ei voimistunut eikd uneliaisuus lisidntynyt.
Desloratadiini- ja lumeryhmén potilaiden psykomotoriset testitulokset eivit poikenneet merkitsevésti
toisistaan, rijppumatta siitd, oliko valmisteet annettu yksinddn vai yhdessé alkoholin kanssa.

Desloratadiini lievitti tehokkaasti allergista nuhaa sairastavien potilaiden oireita kuten aivastelua,
nenin vuotamista ja kutinaa, silmien kutinaa, vuotamista ja punoitusta seka kitalaen kutinaa.
Desloratadiini piti oireet tehokkaasti hallinnassa 24 tunnin ajan.

Pediatriset potilaat
Desloratadiinitablettien tehoa ei ole selvésti osoitettu 12—17-vuotiaille nuorille potilaille tehdyissa
tutkimuksissa.

Kausiluonteinen ja ympérivuotinen allerginen nuha voidaan oireiden keston perusteella
vaihtoehtoisesti luokitella jaksoittaiseksi ja jatkuvaksi allergiseksi nuhaksi. Allerginen nuha
madritellddn jaksoittaiseksi, kun oireita on harvemmin kuin 4 péivini vikossa tai lyhyemmén aikaa
kuin 4 vilkkon ajan. Allerginen nuha maaritelladn jatkuvaksi, kun oireita on 4 pdivand vikossa tai
useammin ja ne jatkuvat kauemmin kuin 4 vikkoa.



Eliménlaatukyselyn perusteella desloratadiini vihensi tehokkaasti kausiluonteisen allergisen nuhan
kokonaisvaikutuksia. Eniten parannusta saatiin kykyyn ratkaista kiytannon ongelmia. Myos
allergiaoireiden aiheuttamat péivittiisiin toimiin kohdistuvat rajoitukset véhenivit.

Kroonista idiopaattista urtikariaa tutkittin urtikariatilojen klinisend mallina, koska niiden
patofysiologia on samanlainen riippumatta etiologiasta, ja koska kroonisia potilaita on helpompi
rekrytoida prospektiivisesti. Koska histamiinin vapautumisella on syy-yhteys kaikissa
urtikariasairauksissa, desloratadiinin oletetaan olevan tehokas oireiden lievityksessa kroonisen
idiopaattisen urtikarian lisdksi myds muissa urtikariatiloissa, kuten klinisisséd suosituksissa neuvotaan.

Kahdessa lumekontrolloidussa kuuden viikon pituisessa tutkimuksessa, jotka tehtiin kroonista
idiopaattista urtikariaa sairastaville potilaille, desloratadiini Lievitti tehokkaasti kutinaa ja pienensi
nokkosrokon paukamien kokoa ja lukumidrdd ensimméisen annosvilin aikana. Kaikissa tutkimuksissa
teho sdilyi yli annosten ottamisen vélisen 24 tunnin ajan. Tasté tutkimuksesta, kuten muistakin
antihistamiineilla tehdyistd kroonista idiopaattista urtikariaa selvittdvistd tutkimuksista, suljettin pois
potilaista se vihemmistd, joka ei reagoinut antihistamiinille. 55 %:lla desloratadiinipotilaista kutina
parani vahintddn 50 %:sesti. Lumeryhméssé vastaava tulos saatiin 19 %:lle potilaista.
Desloratadiinihoito vdhensi merkitsevésti my0s unitilaan ja péivittdisiin toimintoihin kohdistuvia
héirioitd, kun nditd muuttujia arvioitin 4-pisteiselld asteikolla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Desloratadiinin pitoisuus plasmassa on mitattavissa 30 minuutin kuluttua ldékkeen ottamisesta.
Desloratadiini imeytyy tehokkaasti, ja maksimipitoisuus saavutetaannoin 3 tunnin kuluttua.
Loppuvaiheen puoliintumisaika on noin 27 tuntia. Desloratadiinin kumuloitumisaste oli
puoliintumisajan (noin 27 tuntia) ja kerran pdivdssd tapahtuvan annon mukainen. Desloratadiinin
hyGtyosuus pysyi samana annosalueella 5-20 mg,

Farmakokineettisessé tutkimuksessa, jossa potilasaineisto vastasi kausiluonteista allergista nuhaa
sairastavien potilaiden yleistd joukkoa, 4 %:lla koehenkildistd desloratadiinin pitoisuus plasmassa oli
korkeampi kuin yleensd. Tamaé prosenttiluku voi vaihdella etnisen taustan mukaan. Suurin
desloratadiinipitoisuus oli keskimddrin kolminkertainen noin 7 tunnin kuluttua annoksen ottamisesta ja
loppuvaiheen puolintumisaika noin 89 tuntia. Niistd potilaista havaittu desloratadiinin
turvallisuusprofiili oli samanlainen kuin viestostd yleensa havaittu.

Jakautuminen

Desloratadiini sitoutuu kohtalaisesti (83—87 %) plasman proteiineihin. Kliinisesti merkitsevaa
ladkeaineen kumuloitumista ei ole havaittu, kun desloratadiinia on annettu kerran pdivisséa (5-20 mg)
14 vuorokauden ajan.

Biotransformaatio

Vield ei ole tunnistettu sitd entsyymii, joka saa aikaan desloratadinin metaboloitumisen. Siksi
yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden lddkeaineiden kanssa ei voi sulkea pois. Desloratadiini ei
salpaa CYP3A4-isoentsyymid in vivo,ja in vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd lidkeaine ei salpaa
CYP2D6-isoentsyymié eikd se ole P-glykoproteiinin substraatti tai estéja.

Eliminatio



Ateria (runsaasti rasvaa ja energiaa siséltdvd aamiainen) ei vaikuttanut desloratadiinin jakautumiseen
kerta-annostutkimuksessa, jossa desloratadiiniannos oli 7,5 mg. Toisessa tutkimuksessa
greippimehulla ei ollut vaikutusta desloratadiinin farmakokinetiikkaan.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Desloratadiinin farmakokinetiikkaa verrattin munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa sairastavilla ja
terveilld koehenkil6illd yhdessé kerta-annostutkimuksessa ja yhdessd moniannostutkimuksessa. Kerta-
annostutkimuksessa desloratadiinialtistus oli noin 2 kertaa suurempi lievda tai keskivaikeaa
munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa sairastavilla kuin terveilld koehenkil6illd ja noin 2,5 kertaa
suurempi vaikeaa munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa sairastavilla kuin terveilld koehenkil6ill.
Moniannostutkimuksessa vakaa tila saavutettiin 11. pdivéin jilkeen. Terveisiin koehenkilihin
verrattuna desloratadiinialtistus oli noin 1,5-kertainen lievda tai keskivaikeaa munuaisten pitkdaikaista
vajaatoimintaa sairastavilla ja noin 2,5-kertainen vaikeaa munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa
sairastavilla. Kummassakaan tutkimuksessa muutokset desloratadiini- ja 3-

hydroksidesloratadiinia ltistuksessa (AUC ja C,,) eivét olleet kliinisesti merkittavia.

5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Desloratadiini on loratadiinin primaari aktiivinen metaboliitti. Desloratadiinilla ja loratadinilla tehdyt
prekliniset tutkimukset osoittivat, ettei aineiden toksisuusprofiilien valilld ole maaréllisid eikd
laadullisia eroja, kun loratadiinialtistus vastaa desloratadiinialtistusta.

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisuutta
sekd lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien tavanomaisten tutkimusten ei-kliiniset tiedot eivit
viittaa erityiseen vaaraan ihmiselle kéytettdessi. Desloratadiinilla ja loratadinilla tehdyissa
tutkimuksissa todettiin, ettei se ole karsinogeeninen aine.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kalvopddllysteisen tabletin ydin:

Maissitarkkelys

Mikrokiteinen selluloosa

Hypromelloosi

Kolloidinen vedeton piidioksidi

Hydrattu kasvidlyy (tyyppi 1)

Kalvopdidllysteisen tabletin pddllyste:

Opadry Blue 03B50689 (hypromelloosi E464, titaanidioksidi E171, makrogoli 400 E1521,
indigokarmiini alumiinilakka E132)

6.2 Yhte e nsopimattomuudet
Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

OPA/ALU/PVC/ ALU -lpipainolevyt: 3 vuotta.



PVC/ Aclar/ ALU -lapipainolevyt: 2 vuotta.

6.4 Siilytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
6.5 Pakkaus tyypit ja pakkauskoot

Desloratadine Sandoz -tabletit on pakattu OPA/ALU/PVC/ALU- tai PVC/Aclar/ALU -
lapipainolevyihin.

Pakkauskoot (yksittdispakatut):

Ix1, 2x1, 3x1, 5x1, 7x1, 10x1, 14x1, 15x1, 20x1, 21x1, 30x1, 50x1, 90x1 ja 100x1 kalvopdillysteistad
tablettia

Pakkauskoot (ei yksittdispakatut):
1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90 ja 100 kalvopaéllysteistd tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 K&6penhamina S

Tanska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

29573

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaéra: 26.04.2012

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03.06.2022



PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Desloratadine Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTINING
Varje tablett innehaller 5 mg desloratadin.

For fullstindig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerade tabletter.

Ljusbla, rund, bikonvex filmdragerad tablett, mérkt med 5” pa ena sidan.
Diameter 6,50 +0,10 mm.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Desloratadine Sandoz ér avsett for vuxna och ungdomar 12 ar och dldre for lindring av symptom i
samband med:

- allergisk rinit (se avsnitt 5.1)

- urtikaria (se avsnitt 5.1)

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Vuxna ochungdomar (12 daroch dldre)

Rekommenderad dos av Desloratadine Sandoz ar en tablett en gang dagligen.

Intermittent allergisk rinit (nidrvaro av symptom i mindre &n 4 dagar per vecka eller i mindre &n 4
veckor) ska behandlas i enlighet med bedomningen av patientens sjukdomshistoria och behandlingen
kan avbrytas efter att symptom har upphdrt och aterupptas nir de aterkommer.

Vid persistent allergisk rinit (ndrvaro av symptom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer dn 4 veckor)
kan kontinuerlig behandling rekommenderas till patienterna under de perioder de exponeras for
allergen.

Pediatrisk population
Det finns begrinsad erfarenhet av effekten av desloratadin fran kliniska provningar hos ungdomar
mellan 12 och 17 ar (se avsnitt 4.8 och 5.1).



Sékerhet och effekt for Desloratadine Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter for barn under 12 ar har
inte faststillts. Inga data finns tillgingliga.

Administreringssétt
Oral anvéindning.
Dosen kan tas med eller utan mat.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
loratadin.

4.4 Varningar och forsiktighet

Konvulsioner

Desloratadin ska administreras med forsiktighet hos patienter med medicinsk eller familjar historia av
krampanfall, framst hos yngre barn (se avsnitt 4.8), eftersom de dr mer bendgna att utveckla nya
krampanfall vid behandling med desloratadin. Hélso- och sjukvardspersonal kan dverviga att avbryta
desloratadin hos patienter som upplever ett krampanfall under behandling.

Vid allvarligt nedsatt njurfunktion skall desloratadin anvindas med férsiktighet (se avsnitt 5.2).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Négra kliniskt betydelsefulla interaktioner har inte observerats i kliniska prévningar med desloratadin
tabletter nir erytromycin eller ketokonazol gavs samtidigt (se avsnitt 5.1).

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

I enklinisk studie 6kade inte de negativa effekterna av alkohol pa prestationsformagan di desloratadin
gavs tillsammans med alkohol (se avsnitt 5.1). Fall av alkoholintolerans och alkoholforgiftning har
dock rapporterats vid anvindning efter marknadsintroduktionen. Dérfor rekommenderas forsiktighet
vid samtidigt intag med alkohol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor midngd data frén gravida kvinnor (mer dn 1 000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pé fetal/neonatal toxicitet av desloratadin. Djurstudier tyder inte
pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som forsiktighetsatgird
bdr man undvika anvéndning av desloratadin under graviditet.

Amning

Desloratadin har identifierats hos ammade nyfodda/spadbarn till kvinnor som behandlats. Effekten av
desloratadin pa nyfodda/spadbarn &r inte kdnd. Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen
eller avbryta/avstd fran behandling med desloratadin efter att man tagit hdnsyn till férdelen med
amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.



Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén och kvinnor.

4.7 Effekter paformagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Desloratadin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvinda maskiner
baserat pé kliniska provningar. Patienterna bor informeras om att de flesta personer inte kinner sig
dasiga. Eftersom det forekommer individuella skillnader i reaktion for alla likemedel, bor patienterna
trots det rekommenderas att inte utfora aktiviteter som kraver skidrpt uppmarksamhet, sasom att
framfora fordon eller anvinda maskiner, tills de vet hur de reagerar pa likemedlet.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I kliniska provningar vid en rad olika indikationer inklusive allergisk rinit och kronisk idiopatisk
urtikaria vid den rekommenderade dosen 5 mg dagligen rapporterades biverkningar med desloratadin
hos 3 % fler patienter 4n vid placebobehandling. Av de biverkningar som rapporterades utdver placebo
var trétthet (1,2 %), muntorrhet (0,8 %) och huvudvérk (0,6 %) vanligast.

Pediatrisk population

I enklinisk prévning med 578 ungdomar, mellan 12 och 17 ar, var huvudvirk den vanligaste
biverkningen; den forekom hos 5,9 % av de patienter som behandlades med desloratadin och hos 6,9
% av de patienter som fick placebo.

Tabell over biverkningar

Frekevensen av biverkningar fran kliniska provningar som rapporterats utdver placebo och
andrabiverkningar som rapporterats efter marknadsforingen redovisas i nedanstdende tabell.
Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1
000, < 1/100), sdllsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000) och ingen kidnd
frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data).




Frekvens Biverkningar observerade med
Organsys temklass .
desloratadin
Me tabolism och nutrition Ingen kind Okad aptit
frekvens
Is\g}]{;:ke:a Hallucinationer
Psykiska storningar I ynta Avvikande beteende, aggression,
ngen kdnd .
nedstdmdhet
frekvens
Centrala och perifera Vanliga Huvudvirk
nervsystemet Mycket Yrsel, somnolens, insomnia,
sillsynta psykomotorisk hyperaktivitet, kramper
Ogon stdrningar Ingen kéind Torra dgon
frekvens
Mycket Takykardi, palpitationer
sallsynta
Hjirtat I e
ngen kiind QT-forkingnin
frekvens gning
Magtarmkanalen Vanliga Muntorrhet
Mycket Buksmirtor, illaméende, krakningar,
séllsynta dyspepsi, diarré
Lever och gallvigar Mycket Forhojda leverenzymer, forhojt bilirubin,
sallsynta hepatit
Ingen kénd Ikterus
frekvens
Hud och subkutan vivnad Ingen kénd Fotosensitivitet
frekvens
Mus kuloskeletala s ystemet Mycket Mvalgi
och bindviv sillsynta ya'e
Allminna symtom och/eller Vanliga Trétthet
symtom vid Mycket Overkénslighetsreaktioner (sasom
adminis trerings stiillet séllsynta anafylaxi, angioddem, dyspné, pruritus,
hudutslag och urtikaria)
Ingen kénd Asteni
frekvens
Undersdkningar Ingen kénd Viktokning
frekvens
Pediatrisk population

Andra biverkningar rapporterade efter marknadsintroduktionen hos pediatriska patienter med ingen
kénd frekvens omfattar QT-forlingning, arytmi, bradykardi, avvikande beteende, aggression,

viktokning och okad aptit.

En retrospektiv observationsstudie for att utvirdera sékerhet indikerade en 6kad incidens av
nydebuterade krampanfall hos patienter O till 19 ar nir de fick desloratadin jamfort med perioder utan
att fi desloratadin. Bland barn 0—4 ar var den justerade absoluta 6kningen 37,5 (95 %
konfidensintervall (KI) 10,5-64,5) per 100 000 personar med en bakgrundsfrekvens av nydebuterade
krampanfall pa 80,3 per 100 000 personér. Bland patienter 5—19 ar var den justerade absoluta




okningen 11,3 (95 % K1 2,3-20,2) per 100 000 personar med en bakgrundsfrekvens pa 36,4 per
100 000 personar (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Biverkningsprofilen i samband med dverdosering, som setts efter marknadsintroduktionen, liknar den
som ses vid terapeutiska doser, men omfattningen av effekterna kan vara storre.

Behandling
Vid 6verdosering ska gidngse metoder for att avligsna oabsorberad aktiv substans dvervagas.

Symptomatisk och understddjande behandling rekommenderas.

Desloratadin elimineras inte genom hemodialys. Det ér inte kéint om det elimineras genom peritoneal
dialys.

Symtom
Baserat pa en flerdosstudie, i vilken 45 mg desloratadin gavs (nio ganger den kliniska dosen), sags

inga kliniskt relevanta effekter.

Pediatrisk population
Biverkningsprofilen i samband med 6verdosering, som setts efter marknadsintroduktionen, liknar den
som ses vid terapeutiska doser, men omfattningen av effekterna kan vara storre.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihistaminer for systemiskt bruk — Ovriga antihistaminer for systemiskt
bruk, ATC-kod: RO6A X27

Verkningsmekanism

Desloratadin ar en icke-sederande, langtidsverkande histaminantagonist med selektiv perifer H1-
receptorantagonistaktivitet. Efter oral administrering blockerar desloratadin selektivt perifera histamin
H1-receptorer da substansen hindras att ga 6ver till centrala nervsystemet.

Desloratadin har visat sig ha antiallergiska egenskaper i in vitro studier. Dessa omfattar hdmning av
frisdttning av proinflammatoriska cytokiner sasom IL-4, IL-6, IL-8 och IL-13 fran humana



mastceller/basofiler, liksom hdmning av uttryck av adhesionsmolekylen P-selektin pa endotelceller.
Denkliniska betydelsen av dessa iakttagelser har annu inte bekréftats.

Klinisk effekt och sékerhet

I enklinisk prévning med upprepad dosering, dér upp till 20 mg desloratadin gavs dagligen i 14 dagar,
sdgs inga kliniskt betydelsefulla kardiovaskulidra effekter. I en klinisk prévning, dir desloratadin gavs
i endos pa 45 mg dagligen (nio génger den kliniska dosen) i tio dagar, sdgs ingen forlingning av QTc-
ntervallet.

Inga kliniskt relevanta forandringar av desloratadins plasmakoncentrationer observerades i
interaktionsstudier med upprepad dosering av ketokonazol och erytromycin.

Desloratadin penetrerar med svarighet det centrala nervsystemet. [ kontrollerade kliniska prévningar
vid den rekommenderade dosen 5 mg dagligen forekom ingen okad incidens av somnolens jamfort
med placebo. Nir desloratadin gavs i en daglig dos pa 7,5 mg paverkades inte den psykomotoriska
funktionen i kliniska provningar. I en singeldosstudie utford pa vuxna paverkade inte 5 mg
desloratadin resultaten av standardtester for prestationsforméga vid flygning, i vilkka ingick uppgifter
relaterade till flygning samt subjektiv sémnighet.

I kliniska provningar 6kade inte samtidigt intag av alkohol den alkoholinducerade forsdmringen av
prestationsformagan eller 6kningen av somnigheten. Inga signifikanta skillnader fanns ide
psykomotoriska testresultaten mellan desloratadin- och placebogrupperna, oavsett om de givits
ensamma eller tillsammans med alkohol.

Hos patienter med allergisk rinit lindrade desloratadin effektivt symptom sdsom nysningar, rinnande
och kliande nésa liksom kliande, rinnande ochrdda 6gon och gomklada. Desloratadin kontrollerade
effektivt symptomen i 24 timmar.

Pediatrisk population
Effekten av desloratadin tabletter har inte tydligt visats i provningar pa ungdomar mellan 12 och 17 ar.

Forutom de vedertagna klassificeringarna av sésongs- och helarsrinit, kan allergisk rinit dven
klassificeras som intermittent allergisk rinit och persistent allergisk rinit beroende pa symptomens
varaktighet. Intermittent allergisk rinit definieras som nirvaro av symptom i mindre dn 4 dagar per
vecka eller i mindre &n4 veckor. Persistent allergisk rinit definieras som nérvaro av symptom i 4
dagar eller mer per vecka och i mer 4n 4 veckor.

Desloratadin lindrade effektivt symptomen fran sdsongsbunden allergisk rinit, vilket framkommer av
den totala skattningen i ett livskvalitetsformulir vid rinokonjunktivit. Den storsta forbittringen sag
man betridffande “praktiska problem” och “dagliga aktiviteter”.

Kronisk idiopatisk urtikaria studerades som en klinisk modell for urtikariella tillstdnd, eftersom den
underliggande patofysiologin ir likartad, oavsett etiologi och eftersom kroniska patienter littare kan
rekryteras prospektivt. Eftersom histaminfrisittning 4r en bakomliggande orsak vid alla urtikariella
sjukdomar, forvéntas desloratadin ge effektiv symptomlindring vid andra urtikariella tillstdnd, utéver
kronisk idiopatisk urtikaria, sdsom anges i kliniska riktlinjer.

I tva placebokontrollerade sexveckorsstudier pa patienter med kronisk idiopatisk urtikaria minskade
desloratadin effektivt kldda och storleken pa och antalet ndsselutslag vid slutet av det forsta



doseringsintervallet. I alla studier bibeholls effekterna under det 24 timmar Ilinga doseringsintervallet.
Som i andra provningar med antihistaminer vid kronisk idiopatisk urtikaria exkluderades de
fatalpatienter som inte svarade pa antihistaminer. Forbéttring av pruritus med mer dn 50 % sags hos 55
% av de patienter som behandlades med desloratadin jamfort 19 % av de patienter som behandlades
med placebo. Behandling med desloratadin minskade ocksé signifikant péverkan pa sémnen och
funktionerna under dagtid, méitt med en fyrpunktskala som anvindes for att utvirdera dessa variabler.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Plasmanivéer av desloratadin kan uppmétas inom 30 minuter efter dosering. Desloratadin absorberas

vél och maximal koncentration uppnas efter cirka 3 timmar; halveringstiden iden terminala fasen ar
cirka 27 timmar. Graden av ackumulering av desloratadin 6verensstimde med dess halveringstid
(cirka 27 timmar) och en dosering om en géng dagligen. Biotillgdngligheten for desloratadin var
proportionell mot dosen i intervallet 5 mg till 20 mg.

I en farmakokinetisk studie i vilken demografiska patientdata var jamforbara med data i den allmidnna
sdsongsbundna allergiska rinit-populationen erhdll 4 % av individerna hogre koncentration
desloratadin. Denna procentsiffra kan variera beroende pa etnisk bakgrund. Maximal koncentration av
desloratadin var cirka 3 génger hogre efter cirka 7 timmar med en halveringstid iden terminala fasen
pé cirka 89 timmar. Sékerhetsprofilen hos dessa individer skiljde sig inte frdn den hos den allmidnna
befolkningen.

Distribution

Desloratadin binds maéttligt (83—87 %) till plasmaprotemner. Det saknas bevis for kliniskt signifikant
ackumulering av likemedlet efter dosering en géng dagligen av desloratadin (5 mg till 20 mg) i 14
dagar.

Metabolism

Det enzym som svarar for metabolismen av desloratadin har nte identifierats &dn och dirfor kan
mteraktioner med andra likemedel inte helt uteslutas. Desloratadin himmar nte CYP3A4 in vivo och
studier in vitro har visat att likemedlet inte himmar CYP2D6 och inte heller &r ett substrat for eller en
hammare av P-glykoprotein.

Eliminering

I ensingeldos studie med 7,5 mg desloratadin paverkades inte tillgdngligheten av desloratadin efter
fodointag (fettrik, kaloririk frukost). I en annan studie hade grapefruktjuice ingen effekt pa upptaget av
desloratadin.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiken for desloratadin hos patienter med kronisk nedsatt njurfunktion jamférdes med den
hos friska forsokspersoner i en singeldosstudie och en studie med upprepad dosering. I
singeldosstudien var exponeringen av desloratadin cirka 2 gdnger hogre hos individer med mild till
maéttlig nedsatt njurfunktion respektive cirka 2,5 ganger hogre hos individer med allvarligt nedsatt
njurfunktion, jamfort med den hos friska individer. I studien med upprepad dosering, uppnaddes
steady state efter dag 11. Hos friska individer var exponeringen for desloratadin cirka 1,5 génger hogre
hos individer med mild till mattlig nedsatt njurfunktion och cirka 2,5 ganger hdgre hos individer med
allvarligt nedsatt njurfunktion. Ibada studierna var fordndringar i exponering (AUC och C,.,) av
desloratadin och 3-hydroxidesloratadin inte kliniskt relevant.




5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Desloratadin dr den huvudsakliga aktiva metaboliten av loratadin. Prekliniska studier utférda med
desloratadin och loratadin visade att det inte foreligger nigra kvalitativa eller kvantitativa skillnader i
den toxikologiska profilen for desloratadin och loratadin vid jamforbara exponeringsnivier med
desloratadin.

Giéngse studier med desloratadin avseende sdkerhetsfarmakologi, allmédntoxicitet, gentoxicitet,
karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utvekling visade inte nagra sérskilda risker for
ménniska. Avsaknad av karcinogenicitet har visats i studier som utforts med desloratadin och
loratadin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkdrna:

Majsstérkelse

Cellulosa, mikrokristallin

Hypromellos

Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri

Hydrogenerad, vegetabilisk olja (typ 1)

Tablettdragering:

Opadry Blue 03B50689 (hypromellos E464, titandioxid E171, makrogol 400 E1521, indigotin
aluminiumlack E132)

6.2 Inkompatibilite ter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

OPA/ AV PVC/ Alblister: 3 ar.
PVC/ Aclar/ Al blister: 2 ar.

6.4 Sirskilda forvaringsanvis ningar

Inga sidrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Desloratadine Sandoz tillhandahalls iblister som bestdr av OPA/AIVPVC/Aleller PVC/Aclar/Al
Forpackningsstorlekar (endosforpackade):

1x1, 2x1, 3x1, 5x1, 7x1, 10x1, 14x1, 15x1, 20x1, 21x1, 30x1, 50x1, 90x1, 100x1 filmdragerade
tabletter



Forpackningsstorlekar (ej endosforpackade):
1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sdrskilda anvisningar.
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