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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DASLODIL 5 mg

tablety

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta

Ruzové, okruhle, bikonvexné tablety s priemerom 7 mm s deliacou ryhou.

Deliaca ryha nie je urcend na rozlomenie tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

DASLODIL je indikovany dospelym a dospievajiicim vo veku 12 rokov a star§im na zmiernenie
priznakov spojenych s:

- alergickou rinitidou (pozri ast’ 5.1),

- urtikariou (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Dévkovanie
Dospeli a dospievajuci (12 a viac rokov): jedna tableta raz denne.

Intermitentnd alergicka rinitida (vyskyt priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo kratsie ako 4 tyzdne) sa
ma liecit’ podla zhodnotenia anamnézy ochorenia pacienta. Liecbu mozno prerusit’ po tom, ako priznaky

ustupia, a zacat’ znovu po ich opdtovnom objaveni sa.

V pripade perzistujucej alergickej rinitidy (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyZdni alebo dlhSie

ako 4 tyzdne) mozno pacientovi navrhnat’ pokracujicu lie¢bu pocas obdobia expozicie alergénu.

Pediatricka populacia

Skusenosti s pouzivanim dezloratadinu u dospievajtcich vo veku 12 az 17 rokov, ziskané z klinickych

skasani, st obmedzené (pozri Casti 4.8 a 5.1).
Bezpecnost’ a Gi¢innost’ dezloratadinu u deti mladsich ako 12 rokov neboli doteraz stanovené.
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spdsob podédvania
Perorélne pouzitie.
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Dévka sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
loratadin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
V pripade t'azkej renélnej insuficiencie sa ma dezloratadin uzivat’ s opatrnost’ou (pozri Cast’ 5.2).

Konvulzie

Dezloratadin sa mé podavat’ s opatrnostou pacientom so zachvatmi kf¢ov v zdravotnej alebo rodinnej
anamnéze a predovSetkym u malych deti, ktoré su nachylnejsie na vyskyt novych zachvatov ki¢ov pocas
lie¢by dezloratadinom. U pacientov, u ktorych sa pocas liecby vyskytne zachvat ki¢ov, moézu zdravotnicki
pracovnici zvazit ukoncenie liecby dezloratadinom.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

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

Pediatrickd populécia
Interak¢né studie sa uskutocnili iba u dospelych.

V klinickom farmakologickom skiiSani stibezné uzivanie dezloratadinu a alkoholu nezosilnilo ucinky
alkoholu, ktoré znizuju vykonnost’ (pozri €ast’ 5.1). Po uvedeni na trh vSak boli hlasené pripady
intolerancie alkoholu a intoxikacie alkoholom. Preto sa pri sibeznom poziti s alkoholom odporuca
opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov u gravidnych Zien (viac ako 1 000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie ani na fetalnu/neonatalnu toxicitu dezloratadinu. Stidie na zvieratach nepreukézali priame
alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3). Ako preventivne
opatrenie je vhodnejsie sa vyhnut' uzivaniu DASLODILU pocas gravidity.

Dojcenie

Dezloratadin bol zisteny u dojéenych novorodencov/dojéiat lieGenych Zien. Uginok dezloratadinu

u dojcenych novorodencov/dojciat nie je znamy. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit
liecbu DASLODILOM sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre diet’a a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita
K dispozicii nie su ziadne udaje o fertilite muzov a Zien.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade klinickych skuSani, dezloratadin nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov je potrebné informovat’, Ze u vac¢siny l'udi sa ospalost’
neobjavi. Napriek tomu, ked’ze existuje individualna variabilita v odpovedi na vsetky lieky, odporaca sa
pacientov poucit’, aby sa nevenovali ¢innostiam, ktoré vyzaduju psychicka pozornost’, ako je vedenie
vozidiel alebo obsluha strojov, kym nezistia, ako reaguju na liek.

4.8 Neziaduce uéinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

V klinickych skusaniach v rade indikacii zahfiajacich alergicku rinitidu a chronick idiopaticku urtikariu,
bol pocet pacientov, ktori uzivali dezloratadin v odporucanej davke 5 mg denne a u ktorych boli hlasené
neziaduce Ucinky, o 3 % vicsi ako pocet pacientov, ktori uzivali placebo a boli u nich hlasené neziaduce
ucinky. Z neziaducich u¢inkov, hldsenych navySe oproti placebu, boli najc¢astejsie unava (1,2 %), sucho v
ustach (0,8 %) a bolest’ hlavy (0,6 %).

Pediatricka populécia

V klinickom skusani, do ktorého bolo zaradenych 578 dospievajucich pacientov vo veku 12 az 17 rokov,
bola naj¢astejsie hlasena neziaduca udalost’ bolest’ hlavy; tato sa objavila u 5,9 % pacientov lie¢enych
dezloratadinom a u 6,9 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii z klinického skuSania, hlasenych navyse oproti placebu a iné neziaduce
ucinky, hlasené v Case po uvedeni na trh, st vymenované v nasledujuce;j tabulke.

Frekvencie su definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000

az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Pozorované neziaduce reakcie
podPla databazy MedDRA
Poruchy metabolizmu a vyZivy nezname zvySena chut’ do jedla
Psychické poruchy vel'mi zriedkavé | halucindcie
nezname nezvycajné spravanie, agresivita, depresivna
nalada,
Poruchy nervového systému Casté bolest’ hlavy

vel'mi zriedkavé zavrat, ospalost’, nespavost’,
psychomotoricka hyperaktivita, zachvaty

kicov
Poruchy oka nezname suchost’ oka
Poruchy srdca a srdcovej vel'mi zriedkavé | tachykardia, palpitacie
¢innosti nezname prediZenie QT intervalu
Poruchy gastrointestinilneho casté sucho v tstach
traktu vel'mi zriedkavé bolest’ brucha, nauzea, vracanie, dyspepsia,
hnacka
Poruchy pecene a ZI¢ovych vel'mi zriedkavé | zvySenia peCeniovych enzymov, zvyseny
ciest bilirubin, hepatitida
nezname zltacka
Poruchy koZe a podkoZného nezname fotosenzitivita

tkaniva
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Trieda organovych systémov Frekvencia Pozorované neZiaduce reakcie
podla databazy MedDRA
Poruchy kostrovej a svalovej vel'mi zriedkavé | myalgia
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Casté Unava
v mieste podania vel'mi zriedkavé reakcie z precitlivenosti (ako napriklad
anafylaxia, angioedém, dyspnoe, pruritus,
vyrazka
nezname a urtikaria)
Laboratérne a funk¢né nezname zvy$ena telesnd hmotnost’
vySetrenia

Pediatricka populécia
Ostatné neziaduce ucinky hlasené s neznamou frekvenciou u pediatrickych pacientov poc¢as obdobia po
uvedeni na trh zahinali predlZzenie QT intervalu, arytmiu, bradykardiu, nezvycajné spravanie a agresivitu.

Retrospektivna observacnd Studia bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt novovzniknutych zachvatov
kt¢ov u pacientov vo veku 0 az 19 rokov uzivajucich dezloratadin v porovnani s obdobim, poc¢as ktorého
dezloratadin neuzivali. U deti vo veku 0 — 4 rokov bolo upravené absolutne zvySenie 37,5 (95 % interval
spolahlivosti (IS) 10,5 — 64,5) na 100 000 osoborokov (OR) so zékladnou 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 cast’
4.4.).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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, intenzita Ga¢inkov v§ak moze byt vyssia.

Liecba

V pripade predavkovania zvazte Standardné postupy na odstranenie neabsorbovaného lieciva.
Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba.

Dezloratadin sa neodstrafiuje hemodialyzou a nie je zname, ¢i sa eliminuje peritonedlnou dialyzou.

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

(devédtnasobok klinickej davky), neboli pozorované ziadne klinicky relevantné Géinky.

Pediatricka populacia
Profil neziaducich udalosti spojenych s predavkovanim, pozorovany pocas uzivania po uvedeni na trh, je
podobny profilu pozorovanému pri terapeutickych davkach, intenzita G¢inkov v§ak moéze byt vyssia.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihistaminika na systémové pouzitie, ATC kod: RO6AX27.
Mechanizmus ucinku

Dezloratadin je nesedativny, dlho posobiaci antagonista histaminu so selektivnou periférnou

antagonistickou aktivitou na H;-receptor. Po perordlnom podani dezloratadin selektivne blokuje periférne
histaminové H;-receptory, pretoze nevstupuje do centralneho nervového systému.

Dezloratadin preukazal antialergické vlastnosti v in vitro Studiach. Tieto vlastnosti zahriiuj inhibiciu
uvolnovania prozapalovych cytokinov, ako su IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13 z l'udskych zirnych
buniek/bazofilov, ako aj inhibiciu expresie adhezivnej molekuly P-selektinu z endotelovych buniek.
Klinickd vyznamnost’ tychto pozorovani musi byt este potvrdena.

Klinicka ui¢innost’ a bezpecnost

V klinickom sktiSani s viacnasobnou davkou, v ktorej bolo podanych az do 20 mg dezloratadinu denne
pocas 14 dni, neboli pozorované Ziadne Statisticky alebo klinicky vyznamné kardiovaskularne ucinky.
V klinickom farmakologickom sktsani, v ktorom bol dezloratadin podavany v davke 45 mg denne
(devitnasobok klinickej davky) pocas desat’ dni, nebolo pozorované predizenie QTc intervalu.

Neboli pozorované ziadne klinicky vyznamné zmeny plazmatickych koncentracii dezloratadinu v §tadiach
s viacnasobnou davkou, sledujtcich interakciu s ketokonazolom a erytromycinom.

Dezloratadin neprestupuje 'ahko do centralneho nervového systému. V kontrolovanych klinickych
skasaniach sa pri odporac¢anej davke 5 mg denne v porovnani s placebom nepozorovala zvySena
incidencia somnolencie. Dezloratadin podavany v klinickych skuSaniach v jednorazovej dennej davke
7,5 mg neovplyvnil psychomotorickt vykonnost’. V skaSani u dospelych s jednorazovou davkou 5 mg,
dezloratadin neovplyvnil Standardné miery letovej vykonnosti vratane exacerbacie subjektivnej ospalosti
alebo uloh suvisiacich s pilotovanim.

Subezné podavanie alkoholu v klinickych farmakologickych skuSaniach nezvysilo alkoholom vyvolana
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 ¢inny pri zmierfiovani priznakov ako kychanie,
exsudacia z nosa a svrbenie v nose, ako aj svrbenie oci, slzenie a s¢ervenanie oci a svrbenie na podnebi.
Dezloratadin u¢inne kontroloval priznaky poc¢as 24 hodin.

Pediatricka populacia
Ucinnost tabliet dezloratadinu nebola jasne dokdzana v sktiSaniach u dospievajtiicich pacientov vo veku 12
az 17 rokov.

Okrem zauzivanej klasifikacie na sezénnu a celoroénii, mozno alergick rinitidu alternativne klasifikovat’
podrla dizky trvania priznakov na intermitentni alergicku rinitidu a perzistujticu alergicka rinitidu.
Intermitentna alergicka rinitida je definovana ako vyskyt priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo kratsie
ako 4 tyzdne. Perzistujuca alergicka rinitida je definovana pritomnost'ou priznakov 4 alebo viacej dni

v tyzdni alebo dlhsie ako 4 tyzdne.
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Dezloratadin bol G¢inny pri zmieriiovani tazkosti sposobenych sezonnou alergickou rinitidou, ako to

.....

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

Chronicka idiopaticka urtikaria sa Studovala ako klinicky model pre stavy urtikarie, ked’ze patofyziologia
je podobna bez ohl'adu na etioldgiu a pripadne mozno jednoduchsie ziskat’ chronickych pacientov. Ked'ze
uvolfiovanie histaminu je pri¢inny faktor vSetkych urtikarialnych ochoreni, predpoklada sa, ze
dezloratadin bude okrem chronickej idiopatickej urtikarie ti€inny aj pri zmierneni symptémov inych
urtikarialnych stavov podl'a odporucania v klinickych Standardoch.

V dvoch placebom kontrolovanych Sest'tyzdiovych skusaniach u pacientov s chronickou idiopatickou
urtikdriou bol dezloratadin uc¢inny v zmieriiovani svrbenia a v zmenSovani rozmeru a poctu eflorescencii
zihlavky uz koncom prvého davkovacieho intervalu. V kazdom skuSani ucinky pretrvali pocas
24-hodinového davkovacieho intervalu. Tak, ako v inych skuaSaniach s antihistaminikami pri chronickej
idiopatickej urtikarii, bola vylucena mensia ¢ast’ pacientov, ktori boli identifikovani ako neodpovedajici
na antihistaminika. Zmiernenie svrbenia o viac ako 50 % sa pozorovalo u 55 % pacientov, lieCenych
dezloratadinom, oproti 19 % pacientov, lieCenych placebom. Liecba 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 daji urcit’ v priebehu 30 mintat po podani.

Dezloratadin sa dobre resorbuje, pricom maximalna koncentracia sa dosahuje po priblizne 3 hodinach;
polcas termindlnej fazy je priblizne 27 hodin. Stupen kumulacie dezloratadinu bol v sulade s jeho
pol¢asom (priblizne 27 hodin) a frekvenciou podavania raz za den. Biologicka dostupnost’ dezloratadinu
bola imerné davke v rozsahu od 5 mg do 20 mg.

V jednom farmakokinetickom skuSani s demografickou Struktirou pacientov podobnou vseobecne;j
populdcii so sezéonnou alergickou rinitidou, 4 % pacientov dosiahlo vyssiu koncentraciu dezloratadinu.
Toto percento sa méze menit’ v zavislosti od etnického prostredia. Maximalna koncentracia dezloratadinu
bola asi 3-krat vacsia po asi 7 hodinach s pol¢asom terminalnej fazy priblizne 89 hodin. Profil bezpecnosti
tychto pacientov sa nelisil od v§eobecnej populacie.

Distribucia
Dezloratadin sa stredne (83 % - 87 %) viaze na plazmatické proteiny. Neexistuju ziadne dokazy o klinicky
relevantnej kumulacii lieku po podavani dezloratadinu v davke 5 mg — 20 mg raz denne pocas 14 dni.

Biotransformécia
Enzym, ktory je zodpovedny za metabolizmus dezloratadinu, zatial’ nebol identifikovany, a preto nemozno
uplne vylaéit interakcie s inymi liekmi.

Dezloratadin in vivo neinhibuje CYP3A4 a in vitro §tadie ukazali, Ze tento liek neinhibuje CYP2D6 a nie
je substratom ani inhibitorom P-glykoproteinu.

Eliminacia

V skuSani s jednorazovou davkou sa po podani 7,5 mg dezloratadinu nezistil G¢inok jedla (raiiajky s
vysokym podielom tuku a kalérii) na dostupnost’ dezloratadinu. V inom sktiSani nemal grapefruitovy dzus
ucinok na dostupnost’ dezloratadinu.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2023/03315-TR
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03299-Z1B

Pacienti s poruchou funkcie oblic¢iek

V jednej stadii s jednorazovou davkou a jednej Stadii s viacnadsobnou davkou sa porovnéavala
farmakokinetika dezloratadinu u pacientov s chronickou renalnou insuficienciou (CRI) a zdravych
jedincov. V §tdii s jednorazovou davkou bola expozicia dezloratadinu priblizne 2-nasobne vyssia

u jedincov s miernou az stredne zavaznou CRI a 2,5-nasobne vys$ia 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-nésobne vyssia u jedincov so zdvaznou CRI. V oboch §tididch
neboli zmeny v expozicii (AUC a Ciax) dezloratadinu a 3-hydroxydezloratadinu klinicky relevantné.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

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

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpe¢nosti, toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre I'udi. Studie s loratadinom ukazali nepritomnost’ karcinogénneho potencialu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celul6za

mikrokrystalicka celul6za (granulovana forma)

sodna sol’ karboxymetylskrobu A

stearat horeCnaty

cerveny oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovéavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

OPA/AI/PVC a Al blister, Skatul’ka.

Velkosti balenia: 5, 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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