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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dasseltino 5 mg
filmom obalen¢ tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 5 mg dezloratadinu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: kazda tableta obsahuje 16,15 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Bledomodré, okruhle, bikonvexné, filmom obalené tablety.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Dasseltino je indikované dospelym a dospievajiucim vo veku 12 rokov a starSich na zmiernenie
priznakov spojenych s:

- alergickou rinitidou (pozri Cast’ 5.1),

- urtikdriou (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)
Odporucana davka Dasseltina je jedna tableta jedenkrat denne.

Intermitentna alergicka rinitida (pritomnost’ priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo kratsie ako 4
tyzdne) sa ma lieCit’ podl'a zhodnotenia anamnézy pacientovho ochorenia. LieCbu mozno prerusit’ po

tom, ako priznaky ustipia, a zacat’ znovu po ich opdtovnom objaveni sa.

V pripade perzistujucej alergickej rinitidy (pritomnost’ priznakov 4 alebo viac dni v tyzdni alebo

dlhsie ako 4 tyzdne) mozno pacientovi navrhnit’ pokracujucu liecbu pocas obdobia expozicie
alergénu.

Pediatricka populacia
Skiisenosti s pouzivanim dezloratadinu u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov, ziskané z
klinickych skasani Gi¢innosti, s obmedzené (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Bezpecnost’ a Gt¢innost’ Dasseltina 5 mg filmom obalené tablety u deti mladsich ako 12 rokov neboli

stanovené.

Spbsob podavania
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Peroralne pouzitie.
Tablety sa mozu uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo na
loratadin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
V pripade tazkej renalnej insuficiencie sa musi Dasseltino uzivat’ s opatrnost'ou (pozri ¢ast’ 5.2).

Dezloratadin sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom so zachvatmi kif€ov v osobnej alebo
rodinnej anamnéze a predovsetkym u malych deti (pozri Cast’ 4.8), ktoré si nachylnejsie na
vyskyt novych zdchvatov kif€ov pocas liecby dezloratadinom. Pacientom, u ktorych sa pocas
liecby vyskytne zachvat kf¢ov, mozu zdravotnicky pracovnici zvazit ukoncenie liecby
dezloratadinom.

Dasseltino obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkového deficitu laktazy alebo glukozovo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, ¢o je v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

V klinickych skusaniach s tabletami dezloratadinu, v ktorych sa subezne podaval erytromycin alebo
ketokonazol, neboli pozorované ziadne klinicky relevantné interakcie (pozri Cast’ 5.1).

Pediatricka populacia
Interakéné stadie sa uskutocnili len u dospelych.

Subezné uzivanie tabliet dezloratadinu a alkoholu v klinickom farmakologickom skuSani nezosilnilo
ucinky alkoholu, ktoré znizuju vykonnost’ (pozri ¢ast’ 5.1). PoCas uzivania po uvedeni na trh sa vSak
hlasili pripady neznaSanlivosti alkoholu a intoxikacie alkoholom. V pripade sibezného pozivania
alkoholu sa preto odporuca opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo tidajov u gravidnych zien (viac ako 1000 ukonéenych gravidit) nepoukazuje na
malformécie ani fetdlnu/neonatalnu toxicitu dezloratadinu. Stidie na zvieratach nepreukazali priame
alebo nepriame Skodlivé ucinky z hl'adiska reprodukenej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne
opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa uzivaniu dezloratadinu pocas gravidity.

Dojcenie

Dezloratadin bol zisteny u dojéenych novorodencov/dojéiat lieenych Zien. Uginok dezloratadinu
u dojc¢enych novorodencov/dojciat nie je znamy. Rozhodnutie, ¢i ukon¢it’ dojcenie alebo
ukoncit/prerusit’ lieCbu Dasseltinom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojCenia pre diet’a a prinosu
liecby pre Zzenu.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o fertilite muzov a Zien.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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Na zaklade klinickych skiSani, dezloratadin nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov je potrebné informovat, Ze u vacsiny l'udi sa ospalost’

neobjavi. Napriek tomu, ked’ze existuje individualna variabilita v odpovedi na vsetky lieky, odporaca
sa, aby boli pacienti pouceni, aby sa nevenovali ¢innostiam, ktoré vyzaduju psychickll pozornost’, ako

napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, pokym nezistia, ako reaguju na liek.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych skasaniach, v rade indikacii zahfniajucich alergicku rinitidu a chronicku idiopaticka
urtikdriu, bol pocet pacientov, ktori uzivali dezloratadin v odporucenej davke 5 mg denne, a u

ktorych boli hlasené neziaduce Gc¢inky, o 3 % vacsi ako pocet pacientov, ktori uzivali placebo a boli

u nich hlasené neziaduce ucinky. Z neziaducich ucinkov, hlasenych navyse oproti placebu, boli
najcastejsie tinava (1,2 %), sucho v ustach (0,8 %) a bolest’ hlavy (0,6 %).

Pediatrickd populacia

V klinickom skt$ani, do ktorého bolo zaradenych 578 dospievajucich pacientov vo veku 12 az

17 rokov, bola najcastejSie hlasend neziaduca udalost’ bolest’ hlavy; tato sa objavila u 5,9 % pacientov

lieCenych dezloratadinom a u 6,9 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii z klinického skuSania, hlasenych navySe oproti placebu a iné
neziaduce ucinky, hlasené v case po uvedeni na trh, si vymenované v nasledujucej tabul’ke.

Frekvencie st definované ako vel'mi Casté (=1/10), casté (=1/100 az <1/10), mene;j Casté (=1/1 000 az

<1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (z dostupnych

udajov).
Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie
Poruchy metabolizmu a vyZivy | nezname zvysena chut’ do jedla
Psychické poruchy vel'mi zriedkavé | halucinacie
nezname nezvyc¢ajné spravanie, agresivita,
depresivna nélada
Poruchy nervového systému Casté bolest’ hlavy

vel'mi zriedkavé

zavrat, ospalost’, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita, zachvaty
kicov

traktu

vel'mi zriedkavé

Poruchy oka nezname suchost’ o¢i

Poruchy srdca a srdcovej vel'mi zriedkavé | tachykardia, palpitacie
¢innosti nezname predizenie QT intervalu
Poruchy gastrointestinalneho | Casté sucho v tstach

bolest’ brucha, nauzea, vracanie,
dyspepsia, hnacka

Poruchy pecene a ZI¢ovych
ciest

vel'mi zriedkavé

zvySenia peCeniovych enzymov, zvyseny
bilirubin, hepatitida

v mieste podania

vel'mi zriedkavé

nezname zltacka
Poruchy koze a podkoZného nezname fotosenzitivita
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej vel'mi zriedkavé | myalgia
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Casté Unava

reakcie z precitlivenosti (také ako
anafylaxia, angioedém, dyspnoe, pruritus,
vyrazka a urtikaria)
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nezname asténia
VySetrenia nezname zvySenie telesnej hmotnosti

Pediatricka populacia

Ostatné neziaduce ucinky hlasené s neznamou frekvenciou u pediatrickych pacientov pocas obdobia
po uvedeni na trh zahfiiali prediZenie QT intervalu, arytmiu, bradykardiu, nezvy¢ajné spravanie a
agresivitu.

Retrospektivna observacnd Stadia bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt novovzniknutych zachvatov
kt¢ov u pacientov vo veku 0 az 19 rokov, uzivajucich dezloratadin, v porovnani s obdobim, pocas
ktorého dezloratadin neuzivali. U deti vo veku 0 — 4 rokov bolo upravené absolutne zvysenie 37,5
(95 % interval spol'ahlivosti (IS) 10,5 — 64.,5) na 100 000 osoborokov (OR) so zdkladnou mierou
novovzniknutych zachvatov kf¢ov 80,3 na 100 000 OR. U pacientov vo veku 5 — 19 rokov bolo
upravené absolutne zvySenie 11,3 (95 % IS 2,3 —20,2) na 100 000 OR so zakladnou mierou 36,4 na
100 000 OR. (Pozri ¢ast’ 4.4.)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Profil neziaducich udalosti spojenych s predavkovanim, pozorovany pocas uzivania po uvedeni na trh,
je podobny profilu pozorovanému pri terapeutickych davkach, zavaznost’ i¢inkov vsak moze byt
vicsia.

Liecba
V pripade predavkovania zvazte Standardné metddy na odstranenie neabsorbovaného lieCiva.
Odporuca sa symptomatickd a podporna liecba.

Dezloratadin sa neodstranuje hemodialyzou a nie je zname, ¢i sa eliminuje peritonealnou dialyzou.

Priznaky
V klinickom skus$ani s viacnasobnou davkou, v ktorom bolo podanych az do 45 mg dezloratadinu

(devétnasobok klinickej davky), neboli pozorované ziadne klinicky relevantné ucinky.

Pediatrickd populécia
Profil neziaducich udalosti spojenych s predavkovanim, pozorovany pocas uzivania po uvedeni na trh,
je podobny profilu pozorovanému pri terapeutickych davkach, rozsah t¢inkov vSak moze byt vacsi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné antihistaminiké na systémové pouzitie, ATC kod: RO6AX27
Mechanizmus u¢inku

Dezloratadin je nesedativny, dlho posobiaci antagonista histaminu so selektivnou periférnou

antagonistickou aktivitou na Hj-receptor. Po peroralnom podani dezloratadin selektivne blokuje
periférne histaminové Hi-receptory, pretoze nevstupuje do centralneho nervového systému.

Dezloratadin preukazal antialergické vlastnosti v in vitro Stdiach. Tieto vlastnosti zahriujl inhibiciu
uvolnovania prozapalovych cytokinov, ako s IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13 z 'udskych Zirnych

4
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buniek/bazofilov, ako aj inhibiciu expresie adhezivnej molekuly P-selektinu na endotelovych bunkach.
Klinicka vyznamnost’ tychto pozorovani musi byt eSte potvrdena.

Klinick4 ti¢innost’ a bezpecnost’

V klinickom sktSani s viacndsobnou davkou, v ktorom bolo podanych az do 20 mg dezloratadinu
denne pocas 14 dni, sa nepozorovali ziadne Statisticky alebo klinicky vyznamné kardiovaskularne
ucinky. V klinickom farmakologickom skusani, v ktorom bol dezloratadin podavany v davke 45 mg
denne (devitnasobok klinickej davky) podas desiatich dni, sa nepozorovalo predizenie QTc intervalu.

Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné zmeny plazmatickych koncentracii dezloratadinu
v skuSaniach s viacnasobnou davkou, sledujucich interakciu s ketokonazolom a erytromycinom.

Dezloratadin prenikd v minimalnej miere do centralneho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych skiisaniach pri odporucanej davke 5 mg denne nebola v porovnani s placebom zvysena
incidencia somnolencie. Dezloratadin podévany v klinickych skuSaniach v jednorazovej dennej davke
7,5 mg neovplyvnil psychomotorickt vykonnost’. V §tadii u dospelych s jednorazovou davkou 5 mg
dezloratadinu neboli ovplyvnené Standardné miery letovej vykonnosti vratane exacerbacie subjektivne;j
ospalosti alebo uloh suvisiacich s pilotovanim.

Stubezné podavanie alkoholu v klinickych farmakologickych skusaniach nezvysilo alkoholom
vyvolanu poruchu vykonnosti alebo spavost’. Nenasli sa ziadne signifikantné rozdiely vo vysledkoch
psychomotorickych testov medzi skupinami s dezloratadinom a placebom, ¢i uz pri samostatnom
podavani alebo pri podavani spolu s alkoholom.

U pacientov s alergickou rinitidou bol dezloratadin G¢inny pri zmierfiovani priznakov ako kychanie,
exsudacia z nosa a svrbenie v nose, ako aj svrbenie oci, slzenie a sCervenanie oci a svrbenie na
podnebi. Dezloratadin ti€¢inne kontroloval priznaky pocas 24 hodin.

Pediatricka populécia
Ucinnost tabliet dezloratadinu nebola jasne dokazana v skisaniach u dospievajicich pacientov vo
veku 12 az 17 rokov.

Okrem zauzivanej klasifikacie na sezonnu a celoro¢nii, mozno alergick rinitidu alternativne
klasifikovat’ podla dizky trvania priznakov na intermitentnt alergicku rinitidu a perzistujucu alergick(
rinitidu. Intermitentna alergicka rinitida je definovana pritomnost'ou priznakov menej ako 4 dni

v tyzdni alebo kratSie ako 4 tyzdne. Perzistujuca alergicka rinitida je definovana pritomnostou
priznakov 4 alebo viac dni v tyzdni alebo dlhsie ako 4 tyzdne.

Dezloratadin bol u¢inny pri zmieriiovani tazkosti sposobenych sezonnou alergickou rinitidou, ako to

.....

pozorovalo v oblastiach praktickych problémov a dennych aktivit, limitovanych priznakmi.

Chronicka idiopaticka urtikéria sa Studovala ako klinicky model pre stavy urtikarie, ked’ze zakladna
patofyziologia je podobna bez ohl'adu na etiologiu a pripadne mozno jednoduchsie ziskat’ chronickych
pacientov. Ked’Ze uvolnovanie histaminu je pri¢inny faktor vSetkych urtikarnych ochoreni,
predpoklada sa, ze dezloratadin bude okrem chronickej idiopatickej urtikarie U€inny aj pri zmierneni
symptomov inych urtikarnych stavov podl'a odporic¢ania v klinickych usmerneniach.

V dvoch placebom kontrolovanych Sesttyzdnovych skusaniach u pacientov s chronickou idiopatickou
urtikariou bol dezloratadin u€¢inny v zmierniovani svrbenia a v zmenSovani rozmeru a poctu
eflorescencii zihl'avky uz koncom prvého davkovacieho intervalu. V kazdom skusani G¢inky pretrvali
pocas 24-hodinového davkovacieho intervalu. Tak, ako v inych skaSaniach s antihistaminikami pri
chronickej idiopatickej urtikarii, bola vylucend mensia Cast’ pacientov, ktori boli identifikovani ako ti,
ktori na antihistaminika neodpovedaji. Zmiernenie svrbenia va¢sie ako o 50 % sa pozorovalo u 55 %
pacientov, liecenych dezloratadinom, oproti 19 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Liecba
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dezloratadinom tiez vyznamne redukovala interferenciu so spankom a dennymi funkciami, ako sa
nameralo $tvorbodovou stupnicou na zistovanie tychto premennych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Plazmatické koncentracie dezloratadinu sa daju zistit' v priebehu 30 mintt po podani. Dezloratadin je

dobre absorbovany, pricom maximalna koncentracia sa dosahuje po priblizne 3 hodinach; polcas
terminalnej fazy je priblizne 27 hodin. Stupen akumulacie dezloratadinu bol v sulade s jeho polc¢asom
(priblizne 27 hodin) a frekvenciou podavania raz za den. Biologicka dostupnost’ dezloratadinu bola
umerna davke v rozmedzi od 5 mg do 20 mg.

Vo farmakokinetickom skusani s demografickou $truktirou pacientov podobnou vSeobecnej populacii
so sezénnou alergickou rinitidou , 4 % jedincov dosiahlo vysSiu koncentraciu dezloratadinu. Toto
percento sa méze menit’ v zavislosti od etnického pévodu. Maximalna koncentracia dezloratadinu bola
asi 3-krat vyssia po asi 7 hodinéach s pol¢asom terminalnej fazy priblizne 89 hodin. Profil bezpecnosti
tychto jedincov sa nelisil od vSeobecnej populacie.

Distribucia

Dezloratadin sa stredne (83 % - 87 %) viaZe na plazmatické proteiny. Neexistuju ziadne dokazy

o klinicky relevantnej akumulacii lieku po podéavani dezloratadinu v davke 5 mg — 20 mg raz denne
pocas 14 dni.

Biotransformacia

Enzym, ktory je zodpovedny za metabolizmus dezloratadinu, zatial’ nebol identifikovany, a preto
nemozno uplne vylucit’ interakcie s inymi liekmi. Dezloratadin in vivo neinhibuje CYP3A4 a in vitro
Studie ukazali, Ze tento liek neinhibuje CYP2D6 a nie je substratom ani inhibitorom P-glykoproteinu.

Elimindcia

V skusani s jednorazovou davkou sa po podani 7,5 mg dezloratadinu nezistil ziadny vplyv potravy
(ranajky s vysokym podielom tuku a kalorii) na dostupnost’ dezloratadinu. V inej $tadii nemal
grapefruitovy dziis vplyv na dostupnost’ dezloratadinu.

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

V jednej stadii s jednorazovou davkou a jednej Studii s viacnasobnou davkou sa porovnavala
farmakokinetika dezloratadinu u pacientov s chronickou renalnou insuficienciou (CRI) a zdravych
jedincov. V §tadii s jednorazovou davkou bola expozicia dezloratadinu priblizne 2-nasobne vyssia

u jedincov s miernou az stredne zavaznou CRI a 2,5-nasobne vyssia u jedincov so zavaznou CRI,

v porovnani so zdravymi jedincami. V §tadii s viacnasobnou davkou sa rovnovazny stav dosiahol po
11. dni a v porovnani so zdravymi jedincami bola expozicia dezloratadinu ~ 1,5-nasobne vyssia

u jedincov s miernou az stredne zavaznou CRI a ~ 2,5-nasobne vyssia u jedincov so zavaznou CRI.
V oboch Stidiach neboli zmeny v expozicii (AUC a Ciax) dezloratadinu a 3-hydroxydezloratadinu
klinicky relevantné.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Dezloratadin je primarny aktivny metabolit loratadinu. Predklinické Studie s dezloratadinom
a loratadinom ukazali, Ze pri porovnatel'nych tirovniach expozicie dezloratadinu sa nevyskytli ziadne
kvalitativne alebo kvantitativne rozdiely v profile toxicity dezloratadinu a loratadinu.

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podévani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Stadie s dezloratadinom a loratadinom ukazali
nepritomnost’ karcinogénneho potencialu.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/02888-Z1B

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

mikrokrystalicka celuloza (E460)

hypromel6za (E464)

koncentrovana kyselina chlorovodikova (E507)

hydroxid sodny (E524)

kukuri¢ny Skrob

laktéza, monohydrat

mastenec (E553b)

Obal tablety:

hypromel6za (E464)

makrogol 400

laktéza, monohydrat

oxid titanicity (E171)

indigokarmin (E132)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (OPA/AI/PVC/Al): 30, 50, 90 a 100 filmom obalenych tabliet v papierovej Skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

8. REGISTRACNE CiSLO

24/0111/15-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 27. marca 2015

Datum posledného predlzenia registracie: 10. jula 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2022

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

