sp.zn. sukls117702/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Dasmini 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
- laktosa: 16,15 mg/tableta (ve form&é monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Svétle modra, kulata, potahovana tableta se zkosenymi hranami.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Dasmini je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich ke zmirnéni
ptiznaki spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1),

- urtikarii (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Dospeéli a dospivajici (ve veku od 12 let vyse)
Doporuéena davka piipravku Dasmini je jedna tableta jedenkrat denné.

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost ptiznakd méné¢ nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny) ma
byt 1écena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1écba muze byt pferusena po
odeznéni priznakl a znovu zahéjena, pokud se ptiznaky opét objevi.

U perzistujici alergické rymy (pfitomnost ptiznakli 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) muze
byt navrzena trvala 1é€ba pacientti v obdobich expozice alergenu.

Pediatricka populace

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

Bezpecnost a ucinnost desloratadinu u déti mladsich 12 let nebyla dosud stanovena.

Zptisob podani
Peroralni podani.
Davka miiZze byt uzivana spolu s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace



Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na loratadin nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Porucha funkce ledvin

Se zvySenou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani pripravku Dasmini pacientim s tézkou renalni
insuficienci (viz bod 5.2).

Zachvaty
Pacientim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem (viz bod 4.8), kter¢

jsou ke vzniku novych zachvati kieci pti 1écbé desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno desloratadin
podavat s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacientti, u kterych se v prubchu 1écby objevil epilepticky

zachvat, zvazit vysazeni desloratadinu.

Pripravek Dasmini obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktosy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento piipravek uzivat.
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku V jedné tablete, to znamena, ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

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

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

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinicko-farmakologické studii, v niz byl desloratadin ve formé tablet podavan soubézné s alkoholem,
nebyla pozorovana potenciace negativnich uc¢inkt alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1). Nicméné po
uvedeni na trh byly hlaseny piipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se pfi
soubézném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozséhlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1 000 ukon&enych téhotenstvi) nenaznacuji
zadné malformacni ucinky nebo fetalni/neonatdlni toxicitu desloratadinu. Studie reprodukéni toxicity
na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé tcinky (viz bod 5.3). Podavani desloratadinu v
téhotenstvi se z preventivnich diivodi nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenct/déti 1ééenych matek. Utinek desloratadinu na
novorozence/déti neni znam. Na zaklad¢é posouzeni prospéSnosti kojeni pro dité a prospesnosti 1é¢by
pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani desloratadinu.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se ptisobeni na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze desloratadin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, ze u vétSiny osob se nevyskytuje ospalost.
Protoze vSak reakce na vSechny 1é¢ivé ptipravky je velmi individualni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyzadujicich duSevni bdélost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha strojt,
dokud nezjisti, jakym zplisobem reaguji na tento 1écivy piipravek.
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4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpec¢nostniho profilu

Pfi uzivani desloratadinu v doporucené davce 5 mg denné v klinickych studiich s indikacemi alergické
rymy a chronické idiopatické urtikarie bylo ve srovnani s podavanim placeba jen o 3 % vice pacientl, u
nichz byly hlaseny nezadouci ucinky. Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi G¢inky, vyskytujicimi se Cast&ji
ve srovnani s podavanim placeba, byly unava (1,2 %), sucho v ustech (0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %).

Pediatricka populace

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nejcastéjSim nezadoucim
uc¢inkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacienti lé€enych desloratadinem a 6,9 % pacientil
uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezaddoucich ucinki

Cetnosti nezadoucich u¢inkt hlagenych v pritbéhu klinickych studii ve vétsi mite nez u placeba a ostatni
nezadouci u¢inky hlagené po uvedeni ptipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici tabulce. Cetnosti
jsou definovany jako velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), méné¢ casté (> 1/1 000 az < 1/100),
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajii nelze

urcit).

Tridy organovych systému

Cetnost

Nezadouci ufinky zaznamenané
u desloratadinu

Poruchy metabolismu a vyzivy

INeni znamo

Zvyseni chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy

'Velmi vzacné

Halucinace

'Velmi vzacné

INeni zndmo IAbnormalni chovani, agresivita, depresivni
nalada
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Zavrat’, ospalost, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita, epileptické
zachvaty

Poruchy oka

INeni znamo

Suchost oka

Srdecni poruchy

'Velmi vzacné
INeni zndmo

Tachykardie, palpitace
Prodlouzeni QT intervalu

Gastrointestinalni poruchy

Casté
'Velmi vzacné

Sucho v ustech
/Abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, prijem

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest

'Velmi vzacné

ZvySeni jaternich enzymt, zvySeni
bilirubinu, hepatitida

vV misté aplikace

'Velmi vzacné

INeni znamo

INeni zndmo Ikterus
Poruchy KkiiZe a podkozZni tkané [Neni znimo Fotosenzitivita
Poruchy svalové a kosterni Velmi vzicné Myalgie
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce Casté Unava

Hypersenzitivni reakce (jako anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka
a koptivka)

Astenie

VySetieni

INeni znamo

Zvyseni télesné hmotnosti

Pediatrickd populace

Dalsi nezadouci ucinky hlaSené u pediatrickych pacientll po uvedeni na trh s Cetnosti ,,neni znamo*
zahrnovaly prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

Retrospektivni observacéni studie bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt nové vznikajicich zachvati




U pacientti ve véku 0 az 19 let pfi podavani desloratadinum ve srovnani s obdobimi, kdy desloratadin
neuzivaly. U déti ve véku 0—4 let byl upraveny absolutni nardst 37,5 (95% interval spolehlivosti (CI)
10,5-64,5) na 100 000 pacientorokt (PY), pficemz zakladni frekvence nového nastupu zachvatt byla
80,3 na 100 000 PY. U pacientd ve véku 5-19 let byl upraveny absolutni narast 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.)

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pfipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://mww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Profil nezddoucich ucinkt spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku na
trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita u¢inki mize byt vyssi.

Lécba
V ptipade predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostiedkid pro odstrafiovani nevstiebané
1écivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podpirna 1écba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritonealni dialyzou, neni dosud
Znamo.

Ptiznaky
V klinickych studiich, v nichZ byl desloratadin opakovan¢ podavan v dédvce az 45 mg (devitinasobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni G¢inky.

Pediatrické populace
Profil nezadoucich ucinkl spojenych s ptedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku na
trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita i¢ink muze byt vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina antihistaminika pro systémovou aplikaci, ATC kod: RO6AX27
Mechanismus ucéinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ u¢inkujici antagonista histaminovych receptorti se selektivnim

antagonistickym ptsobenim na periferni Hi-receptory. Po perordlnim 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 témto u¢inkdm patii inhibice
uvoliiovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zimych
bun¢k/basofilti, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tfeba teprve potvrdit.

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

V klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu, v nichz bylo podavano az 20 mg
denné po dobu 14 dnti, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni
ucinky pripravku. V klinicko-farmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v davce 45 mg
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denné (devitinasobek doporuc¢ované klinické davky) po dobu deseti dnd, nebyl zjistén zadny piipad
prodlouzeni intervalu QTc.

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

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centrdlniho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych studiich pfi podavani v doporucené davce 5 mg denné nedochazi ve srovnani s placebem
k zadnému zvyseni incidence somnolence. V klinickych studiich pti jednorazovém podani denni davky
7,5 mg neovlivituje psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin 5 mg jednorazove
podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti véetné exacerbace
subjektivni ospalosti nebo ukont souvisejicich s 1étdnim.

V klinicko-farmakologickych studiich, v nichZ byl desloratadin podavan spole¢né s alkoholem,
nedochdzelo k zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou
pacientt, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily
ve vysledcich psychomotorickych testl, at’ uz byl soubézné podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientt s alergickou rymou vedlo podavani desloratadinu k Gstupu piiznakt, jako je kychani, vytok
z nosu a svédéni nosu, jakoZz i svédéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patie. Desloratadin u¢inné
kontroloval symptomy po dobu 24 hodin.

Pediatrickd populace
Ucinnost tablet desloratadinu nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacient ve véku 12 az
17 let jednozna¢né prokazana.

Navic k zavedenym klasifikacnim termintim sezonni a celoro¢ni, mize byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani pfiznakd jako intermitentni alergickd ryma a perzistujici alergickd ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakti méné€ nez 4 dny za tyden nebo
mén¢ nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako pfitomnost piiznakt 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Desloratadin u¢inn¢ snizuje celkovou zatéz predstavovanou sezonni alergickou rymou, hodnocenou na
zaklad¢ dotazniku hodnoticiho kvalitu Zivota pfi rinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepSeni doslo ve
sféte praktickych problémil a dennich aktivit, limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna, a protoze chronické pacienty Ize snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. Jelikoz je uvolfiovani histaminu kauzdlnim faktorem vSech nemoci
s urtikarii, predpoklada se, Ze desloratadin bude U¢inné poskytovat symptomatickou ulevu nejen
u chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporucuji klinicka doporuceni
pro lécbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zG¢astnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani desloratadinu na konci prvniho davkovaciho intervalu k Gstupu
svédeéni a snizeni poctu a rozsahu koptivkovych pupend. V kazdé studii u€inek pietrvaval po dobu
24hodinového davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacienttim s chronickou idiopatickou urtikarii, byla vylou¢ena mala ¢ast pacientd, identifikovanych jako
non-respondéri. ZlepSeni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientll 1éCenych
desloratadinem ve srovnani s 19 % pacienti léCenych placebem. Lécba desloratadinem také
signifikantné snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméfeno étyfbodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce



Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem 30 minut po podani. Desloratadin
je dobie resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje pfiblizn€ po tfech hodinach;
terminalni polocas ¢ini pfiblizné¢ 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho
biologickym polocasem (ptiblizn¢ 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denné. Biologicka
dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti ddvky v rozmezi od 5 do 20 mg.

Ve farmakokinetické studii, do niz byli zafazeni pacienti s demografickymi charakteristikami
srovnatelnymi s béznou populaci se sezonni alergickou rymou, bylo vyssich koncentraci desloratadinu
dosazeno u 4 % osob. Toto procento se mize liSit v zavislosti na etnickém plvodu. Maximalni
plazmaticka koncentrace byla ptiblizné po sedmi hodinach asi tiikrat vys$si, s terminalnim plazmatickym
polocasem piiblizné 89 hodin. Bezpecnostni profil 1éku se u téchto osob nelisil od bezpecnostniho
profilu zjistovaného v bézné populaci.

Distribuce

U desloratadinu dochazi ke stfedni mife vazby na plazmatické proteiny (83-87 %). Po 14 dnech
podavani desloratadinu v denni davce 5-20 mg nebyla prokazana zadna klinicky relevantni kumulace
léciva.

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

Eliminace

Ve studii s jednorazovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt piijmu
potravy (vysokotu¢na, vysokokalorickd snidan¢) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii bylo
prokazano, Ze grapefruitova $tdva nemad vliv na vyuzitelnost desloratadinu.

Porucha funkce ledvin

V jedné studii s jednorazovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientli s chronickou renélni insuficienci (CRI) a u zdravych subjekti.
Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacienti s lehkou az stfedné tézkou
CRI priblizné 2krat vyssi nez u zdravych subjektli a u pacientd s tézkou CRI ptiblizné 2,5krat vyssi nez
u zdravych subjektl. Ve studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu dosazeno po 11. dnu,
expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacienti s mirnou az sttedné tézkou
CRI piiblizng 1,5krat vyssi a u pacientt 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 bezpe¢nosti

Desloratadin  je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné
S desloratadinem a loratadinem, prokazaly, ze na srovnatelnych urovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych ucinkt desloratadinu a loratadinu zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvenénich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢loveka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem byla
prokazana absence karcinogennich ucinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa (E 460)

Hypromelosa (E 464)

Koncentrovana kyselina chlorovodikova (E 507) (na tipravu pH)
Hydroxid sodny (E 524) (na tpravu pH)

Suseny kukuti¢ny skrob

Monohydrat laktosy

Mastek (E 553b)

Potahova vrstva tablety:

Hypromelosa (E 464)

Makrogol 400

Monohydrat laktosy

Oxid titani¢ity (E 171)

Hlinity lak indigokarminu (E 132)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (OPA/Al/PVC//Al): 7, 10, 30, 50, 90 a 100 potahovanych tablet, krabicka.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

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

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

24/213/14-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 11. 6. 2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 5. 6. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU



24. 6. 2022

Podrobné informace o tomto 1€Civém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



