PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Dasselta 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.
Pomocné latka se zndmym u&inkem:

Jedna potahovana tableta obsahuje 16,15 mg laktosy (jako monohydrat).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Svétle modré, kulaté, potahované tablety se zkosenymi hranami (pramér: 6,5 mm, tloustka: 2,3-
3,5mm).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Piipravek Dasselta je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich ke
zmirnéni ptiznakl spojenych s:

- alergickou rinitidou (viz bod 5.1),

- urtikarii (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Davkovani
Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let vyse)
Doporucend davka ptipravku Dasselta je jedna tableta jedenkrat denne.

Intermitentni alergicka rinitida (ptitomnost symptomd méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez

4 tydny) ma byt 1é¢ena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1é¢ba miize byt
preruSena po odeznéni symptomu a znovu zahajena, pokud se symptomy opét objevi.

U perzistujici alergické rinitidy (p¥itomnost ptiznaka 4 dny nebo vice za tyden a vice neZ 4 tydny)
muze byt navrzena trvalé 1écba pacientd v obdobich expozice alergenu.

Pediatricka populace
Zkusenosti z klinického hodnoceni Gi¢innosti s pouzitim desloratadinu u dospivajicich ve véku 12 az
17 let jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Bezpecnost a u¢innost piipravku Dasselta 5 mg potahované tablety u déti mladsich 12 let nebyla
dosud stanovena.

Zpusob podani
Perorélni podani.
Tableta mize 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 opatieni pro pouZiti

Se zvysenou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani piipravku Dasselta pacientim s té¢zkou
poruchou funkce ledvin (viz bod 5.2).

Pacientiim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem (viz bod 4.8),
které jsou ke vzniku novych zachvati kieci pii 1é¢be desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno
desloratadin podavat s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacientt, u kterych se v prib&hu 1é¢by objevil

epilepticky z&chvat, zvazit vysazeni desloratadinu.

Dasselta obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy,
vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

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

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

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinicko-farmakologické studii, v niZ byl desloratadin ve formé tablet podavan soubézné

s alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich ¢inkt alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicméné po uvedeni na trh byly hlaseny piipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto
se pfi soubézné konzumaci alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni uéinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé G¢inky (viz bod 5.3).
Podavani desloratadinu v t¢hotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenct/déti 16¢enych matek. Uginek desloratadinu

na novorozence/déti neni znam. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti
1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/ptrerusit podavani
desloratadinu.

Fertilita
Nejsou k dispozici Zadné idaje tykajici se pisobeni na muzskou a Zenskou fertilitu.

Ia

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze desloratadin nema Zadny nebo méa zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vétsiny osob se
nevyskytuje ospalost. Protoze vSak reakce na vSechny 1éCivé ptipravky je velmi individualni,
doporucuje se, aby se pacienti nezapojovali do aktivit vyZadujicich duSevni bd¢lost, jako je fizeni
motorovych vozidel a obsluha stroji, dokud nezjisti, jakym zpisobem reaguji na tento 1é¢ivy
ptipravek.

4.8 Nezadouci ucinky



Souhrn bezpeénostniho profilu

Pii uzivani desloratadinu v doporuéené davce 5 mg denné v klinickych studiich s indikacemi alergické
rinitidy a chronické idiopatické urtikarie bylo ve srovnéni s podavanim placeba jen o 3 % vice
pacientl, u nichz byly hlaSeny nezadouci ti€inky. Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi tcinky,
vyskytujicimi se ¢astéji ve srovnani s podavanim placeba, byly tnava (1,2 %), sucho v Ustech (0,8 %)

a bolest hlavy (0,6 %).

Pediatrick& populace

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nej¢astéjs$im nezadoucim
ucinkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientt 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacient

uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezadoucich G¢inka

Cetnosti nezadoucich uéinki hlagenych v priibéhu 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 jako velmi asté (> 1/10), &asté (> 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 uréit).

Tiidy organovych systémi Cetnost Nezadouci u¢inky zaznamenané
u desloratadinu
Poruchy metabolismu a vyZivy | Neni zndmo Zvyseni chuti K jidlu
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni znamo Abnormalni chovani, agresivita, depresivni
nalada
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Velmi vzacné

Zavrat’, ospalost, insomnie psychomotoricka
hyperaktivita, epileptické zchvaty

Poruchy oka Neni znamo Suchost oka
Srdecni poruchy Velmi vzacné Tachykardie, palpitace

Neni zndmo Prodlouzeni QT intervalu
Gastrointestinalni poruchy Casté Sucho v Gstech

Velmi vzacné Abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,

dyspepsie, prijjem

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

Velmi vzacné

Zvyseni hladiny jaternich enzymu, zvySeni
hladiny bilirubinu, hepatitida

Neni znamo Ikterus
Poruchy kiiZe a podkozZni tkané | Neni zndmo Fotosenzitivita
Poruchy svaloveé 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, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
koptivka)
Neni znamo Astenie
VySetieni Neni zndmo Zvyseni télesné hmotnosti

Pediatrick& populace

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u pediatrickych pacient po uvedeni na trh s ¢etnosti ,,neni znamo*
zahrnovaly prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

Retrospektivni observacni studie bezpecnosti naznacila zvyseny vyskyt nové vznikajicich zachvati

u pacientt ve véku 0 az 19 let pii podavani desloratadinum ve srovnani s obdobimi, kdy desloratadin
neuzivaly. U déti ve v&ku 0-4 let byl upraveny absolutni nartst 37,5 (95% interval spolehlivosti (Cl)
10,5-64,5) na 100 000 pacientoroki (PY), pti¢emz zakladni frekvence nového nastupu zachvati byla
80,3 na 100 000 PY. U pacientl ve véku 5-19 let byl upraveny absolutni nartst 11,3 (95% CI 2,3—
20,2) na 100 000 PY s vychozi hodnotou 36,4 na 100 000 PY. (Viz bod 4.4.)




Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Géinky prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani

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

Lécba
V piipadé predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prosttfedkti pro odstranovani nevstfebané
1é¢ivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podptrna 1écba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritoneélni dialyzou, neni dosud
znamo.

Symptomy
V Klinickych studiich, v nichZ byl desloratadin opakované podavan v davce az 45 mg (devitinasobek

doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni u¢inky.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamickeé vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina antihistaminika pro systémovou aplikaci, ATC kod: RO6AX27

Mechanismus ucinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ ucinkujici antagonista histaminovych receptori se
selektivnim antagonistickym ptisobenim na periferni Hi-receptory. Po peroralnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové Hi-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické u¢inky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K t€émto u¢inktim patii
inhibice uvoliiovani prozanétlivych cytokint, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych
mastocytt/bazofild, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelidlnich
bunkach. Klinicky vyznam téchto pozorovani je tieba teprve potvrdit.

Klinické téinnost a bezpecnost

V klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu, v nichZ bylo podavano az 20 mg
denné po dobu 14 dnii, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskuldrni
ucinky pripravku. V klinicko-farmakologické studii, v niZ byl desloratadin podavan v davce 45 mg
denné (devitinasobek doporucované klinické davky) po dobu deseti dnti, nebyl zjistén zadny ptipad
prodlouZeni intervalu QTc.

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

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych studiich pfi podavani v doporucené davce 5 mg denné nedochazi ve srovnani s placebem


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

k Z&dnému zvySeni incidence somnolence. V klinickych studiich pfi jednorazovém podani denni
davky 7,5 mg neovliviiuje psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin 5 mg
jednorazové podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti véetné
exacerbace subjektivni ospalosti nebo tkont souvisejicich s Iétanim.

V klinicko-farmakologickych studiich, v nichZ byl desloratadin podavan spoleéné s alkoholem,
nedochazelo k zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou
pacientd, jiZz byl podavan desloratadin, a placebo skupinou, nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily ve
vysledcich psychomotorickych testd, at’ uz byl soubézné podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientu s alergickou rinitidou vedlo podavani desloratadinu k Gstupu pfiznaku, jako je kychani,
nosni sekrece a svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patie. Desloratadin
ucinné kontroloval symptomy po dobu 24 hodin.

Pediatricka populace
Ucinnost tablet desloratadinu nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacientt ve véku 12 az
17 let jednoznac¢n¢ prokazana.

Navic k zavedenym klasifika¢nim termintim sezénni a celoro¢ni, mize byt alergicka rinitida
alternativné klasifikovana podle trvani ptiznaki jako intermitentni alergicka rinitida a perzistujici
alergicka rinitida. Intermitentni alergické rinitida je definovana jako pfitomnost pfiznak méné nez
4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka rinitidaa je definovana jako pfitomnost
piiznakt 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny.

Desloratadin u¢inné snizuje celkovou zatéZ predstavovanou sezénni alergickou rinitidou, hodnocenou
na zaklad¢ dotazniku hodnoticiho kvalitu Zivota pfi rinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepSeni doslo
ve sféte praktickych problému a dennich aktivit limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protozZe jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty lze snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. Jelikoz je uvoliovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci

s urtikarii, predpoklada se, Ze desloratadin bude G¢inné poskytovat symptomatickou tilevu nejen u
chronické idiopaticke urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporucuji klinicka doporuceni
pro 1écbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zt¢astnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani desloratadinu na konci prvniho davkovaciho intervalu k Gstupu
svédéni a snizeni poctu a velikosti koptivkovych pupend. V kazdé studii Gi¢inek pretrvaval po dobu
24 hodinového davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacientim s chronickou idiopatickou urtikarii, byla vylou¢ena mala ¢ast pacientd, identifikovanych
jako non-respondéti. Zlepseni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientt lé¢enych
desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientt 1é¢enych placebem. Lécba desloratadinem také
signifikantné snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméteno ¢tyibodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

je dobfe resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje ptiblizné po tfech hodinach;
terminalni polocas €ini pfiblizné 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho
biologickym polo¢asem (pfiblizn€ 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denn¢. Biologicka
dostupnost desloratadinu byla proporciondlni k velikosti davky v rozmezi od 5 do 20 mg.

Ve farmakokinetické studii, do niz byli zatazeni pacienti s demografickymi charakteristikami
srovnatelnymi s béZznou populaci se sezénni alergickou rinitidou, bylo vysSich koncentraci
desloratadinu dosazeno u 4 % osob. Toto procento se mize liit v zavislosti na etnickém ptivodu.



Maximalni plazmaticka koncentrace byla pfiblizné€ po 7 hodinach asi tiikrat vyssi, s termindlnim
plazmatickym polocasem piiblizn¢ 89 hodin. Bezpecnostni profil 1éku se u téchto osob nelisil
0d bezpecnostniho profilu zjistovaného v bézné populaci.

Distribuce
Desloratadinje stfedné vazan na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu v denni davce 5 — 20 mg nebyla prokézéana zadné klinicky relevantni kumulace 1é¢iva.

Biotransformace

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

Eliminace

Ve studii s jednordzovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt piijmu
potravy (vysokotucna, vysokokaloricka snidan€) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii bylo
prokazano, Ze grapefruitova stava nema vliv na vyuzitelnost desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednordzovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientd s chronickou renalni insuficienci (CRI) a u zdravych
subjektt. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacienta s lehkou az
stfedné té¢zkou CRI piiblizné 2krat vyssi nez u zdravych subjekti a u pacienti s tézkou CRI pfiblizné
2,5krat vys$i nez u zdravych subjektd. Ve studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu
dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacientii s
lehkou az stiedné tézkou CRI ptiblizné 1,5krat vyssi a u pacientl s tézkou CRI pfiblizné 2,5krat vyssi.
V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a Cmax) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné

s desloratadinem a loratadinem, prokézaly, Ze na srovnatelnych drovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych u¢inka desloratadinu a loratadinu zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni a
vyvojové toxicity neodhalily z&dné zvlastni riziko pro ¢loveka. Ve studiich s desloratadinem a
loratadinem byla prokazana absence karcinogennich uc¢inkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jédro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa (E460)

Hypromelosa (E464)

Kyselina chlorovodikova (E507) (k upravé pH)
Hydroxid sodny (E524) (k upravé pH)
Kukufi¢ny $krob

Monohydréat laktosy

Mastek (E553b)

Potahova vrstva tablety:




Hypromelosa (E464)

Makrogol

Monohydréat laktosy

Oxid titanicity (E171)

Indigokarmin (E132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

5 let

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu na tablety: 3 mésice.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (OPA/AI/PVCI/IAI): 7, 10, 20, 30, 50, 90 a 100 potahovanych tablet, krabicka.
Obal na tablety (HDPE, objem 60 ml), PP uzavér s vysouSedlem: 250 potahovanych tablet, krabicka.

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

Zadné zvlastni pozadavky.
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100 potahovanych tablet: EU/1/11/739/007
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Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1&é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODM,iN,KY, NEBO QMEZENI’ S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobecu odpovédnych za propousténi Sarzi

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovinsko

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strale 5

27472 Cuxhaven

Neémecko

V pribalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dasselta 5 mg potahované tablety
desloratadinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: monohydrat laktosy.
Prectéte si vice v pribalové informaci.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahovana tableta

pro blistr:

7 potahovanych tablet
10 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

pro obal na tablety:
250 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Perorélni podani

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST
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EXP

pro obal na tablety:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu na tablety: 3 mésice.
Datum otevieni:

[9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

7 potahovanych tablet: EU/1/11/739/001
10 potahovanych tablet: EU/1/11/739/002
20 potahovanych tablet: EU/1/11/739/003
30 potahovanych tablet: EU/1/11/739/004
50 potahovanych tablet: EU/1/11/739/005
90 potahovanych tablet: EU/1/11/739/006
100 potahovanych tablet: EU/1/11/739/007
250 potahovanych tablet: EU/1/11/739/008

13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

dasselta 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

15
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dasselta 5 mg potahované tablety
desloratadinum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

KRKA

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

|5.  JINE

17



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Dasselta 5 mg potahované tablety
desloratadinum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.

[3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocna latka: monohydrét laktosy.
Prectéte si vice v pribalové informaci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

potahovana tableta

250 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu na tablety: 3 mésice.
Datum otevieni:

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Dasselta 5 mg
potahované tablety
desloratadinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ubliZit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako VY.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je piipravek Dasselta a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dasselta uZivat
Jak se ptipravek Dasselta uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Dasselta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o whE

1. Co je piipravek Dasselta a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Dasselta
Piipravek Dasselta obsahuje desloratadin, coZ je antihistaminikum.

Jak pripravek Dasselta ucinkuje
Piipravek Dasselta je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Poméahéa kontrolovat Vasi
alergickou reakci a jeji pfiznaky.

Kdy se ma pripravek Dasselta pouzit

Piipravek Dasselta zmirfiuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest zptisobeny
alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) u dospé€lych a u dospivajicich ve véku
12 let a starSich. Tyto piiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni na patie a
svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Pripravek Dasselta se také uziva ke zmirnéni pfiznaki spojenych s koptivkou (stav kiize zptisobeny
alergif). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a kopiivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznakd trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dasselta uzivat

NeuZivejte piipravek Dasselta
- jestliZe jste alergicky(a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opati‘eni

Pied uzitim piipravku Dasselta se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

- jestlize méate, mé&l(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél kiece (epileptické zachvaty).
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Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Dasselta

Nejsou znamy zadné interakce piipravku Dasselta s dalSimi Iéky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Piipravek Dasselta s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Dasselta mize byt uzivan soubézné s jidlem i bez jidla.
Pii piti alkoholu béhem uZivani ptipravku Dasselta je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1€karnikem drive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Dasselta se nedoporuéuje, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné Gdaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii uzivani doporucené davky by tento piipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostiedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocit'uje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroju, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1é¢ivy piipravek ptisobi.

Piipravek Dasselta obsahuje laktosu a sodik

Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Dasselta uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

PouZiti u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let vy3e
Doporucena davka je 1 tableta jedenkrat denn¢; zapit vodou, lze uzivat jak s jidlem, tak i bez jidla.

Tento 1éCivy pripravek je uréen k peroralnimu podani.
Tabletu polknéte celou.

Co se tyka délky lécby, Vas l1ékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje a urci, jak
dlouho byste mél(a) pfipravek Dasselta uZivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost piiznakti méné€ nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), Vas Iékat Vam doporuci 1ééebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnezy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost ptiznakt 4 dny nebo vice za tyden a vice nez
4 tydny), mtize Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobéjsi 1écbu.

U koptivky muze byt délka 1é¢by u jednotlivych pacientii proménliva a je téeba tudiZ dodrZzovat
doporuceni svého 1ékare.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Dasselta, nezZ jste mél(a)
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Uzivejte pripravek Dasselta vyhradné tak, jak Vam byl predepsan. Pfi ndhodném ptedavkovani by
nemélo dojit k Zddnym zavaznym nezadoucim u¢inktim. Nicméné pozijete-li omylem vy3Si davku
ptipravku Dasselta, nez jakou Vam piedepsal lékat, kontaktujte svého lékate ¢i Iékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Dasselta
Pokud zapomenete uzit davku 1éku véas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku v
pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Méte-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
Iékarnika.

4, Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdeho.

Po uvedeni desloratadinu na trh byly velmi vzacné hlaseny piipady zavaznych alergickych reakci
(potiZe s dychanim, sipani, svédéni, kopiivka a otoky). Pokud zaznamenate néktery z téchto
zavaznych neZadoucich ucinku, piestatite 1€k uzivat a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci ucinky stejné jako u ptipravku neobsahujiciho
zadnou lécivou latku (placebo). Nicméné unava, sucho v ustech a bolest hlavy byly hlaseny castéji nez
u ptipravku neobsahujiciho zadnou 1é¢ivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcastéji hlaSenym
nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaseny nasledujici nezadouci tcinky:

Casté: (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
- Unava

- sucho v ustech

- bolest hlavy

Dospéli
Po uvedeni desloratadinu na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi vzécné: (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
- zavazné alergickeé reakce

- vyrazka

- buseni srdce nebo nepravidelny srde¢ni tep
- zrychleny srdeéni tep

- bolest bticha

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- zalude¢ni nevolnost

- prijem

- zévrat’

- ospalost

- nespavost

- bolest svaltl

- halucinace

- zachvaty (epileptické)

- neklid se zvysenou pohybovou aktivitou

- zanét jater

- abnormalni vysledky jaternich testt

Neni zndmo: (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)
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- neobvykla slabost

- zezloutnuti kiize a/nebo o¢niho bélma

- zvysena citlivost kiize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zafeni, naptiklad
UV zateni v solariu

- zmény srdec¢niho rytmu

- abnormalni chovani

- agresivita

- zvySeni télesné hmotnosti

- zvysSeni chuti K jidlu

- depresivni nalada

- suché oci

Déti

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tidajui nelze urcit
- zpomaleny srdecni tep

- zména srdec¢niho rytmu

- abnormalni chovani

- agresivita

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékati nebo Iéké&rnikovi.
Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich Géinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Dasselta uchovavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu na tablety: 3 mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dasselta obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum. Jedna potahovana tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.

- Dal3imi sloZzkami v jadru tablety jsou mikrokrystalicka celulosa (E460), hypromelosa (E464),
kyselina chlorovodikova (E507) (k tipravé pH), hydroxid sodny (E524) (k apravé pH),
kukuti¢ny Skrob, monohydrat laktosy (viz bod 2 pod ,,Ptipravek Dasselta obsahuje laktosu a
sodik*) a mastek (E553b).

- Dal3imi sloZzkami v potahové vrstvé jsou hypromelosa (E464), makrogol, monohydrat laktosy
(viz bod 2 pod ,,Piipravek Dasselta obsahuje laktosu a sodik*), oxid titani¢ity (E171) a
indigokarmin (E132).

Jak pripravek Dasselta vypadé a co obsahuje toto baleni
Svétle modré, kulaté, potahované tablety se zkosenymi hranami (pramér: 6,5 mm, tloustka: 2,3-
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3,5 mm).

Ptipravek Dasselta je dostupny v krabic¢kach po 7, 10, 20, 30, 50, 90 a 100 potahovanych tabletach
v blistrech a v obalech na tablety po 250 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

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

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho z&stupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bwarapus
KPKA Bbsarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EAlLada
KRKA EAAAZX EIIE
TnA: +30 2100101613

Espafia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: + 34911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 574082 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 370 5236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: + 4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto



Tel: + 3531413 3710

island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 1V

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI
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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované
zpravy / aktualizovanych zprav o bezpeénosti (PSUR) desloratadinu dospél vybor CHMP k témto
védeckym zaveéram:

Vzhledem k udajim dostupnym z literatury, véetné t€sné casové souvislosti v n€kterych ptipadech,
vymizeni reakce po vysazeni pfipravku a/nebo jejiho opétovného nastupu po jeho znovunasazeni a s
ohledem na pravdépodobny mechanismus ti¢inku, se vybor PRAC domniva, ze mezi desloratadinem
a depresivni naladou existuje pfinejmensim odtivodnéna pravdépodobnost pticinné souvislosti. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o ptipravku u piipravkt obsahujicich desloratadin maji byt
provedeny odpovidajici zmény.

Jak je popséno v literatuie a v ¢asti vénované signaltim u nékterych drzitelti rozhodnuti o registraci,
WHO identifikovala ve sledovaném obdobi u desloratadinu potencialni bezpec¢nostni signal suchych
o¢i. Na zakladé anticholinergnich vlastnosti desloratadinu posilenych hlagenimi s kratkou dobou
nastupu reakce a popsanych piipadi vymizeni reakce po vysazeni piipravku a jejiho opétovného
néstupu po jeho znovunasazeni se vybor PRAC domniva, Ze ma byt zvazeno zafazeni "suchosti oka"
do oznaceni ptipravkl a do ptibalovych informaci pro pacienty.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se desloratadinu vybor CHMP zastiva stanovisko, Ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich desloratadin ziistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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