Sp. zn. sukls120067/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 0,5 mg desloratadinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 103,0 mg sorbitolu (E
420), 102,30 mg propylenglykolu a 3,85 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok.
Pripravek Desloratadin Zentiva peroralni roztok je ¢iry, bezbarvy roztok, prosty cizich ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Desloratadin Zentiva je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti od jednoho roku véku ke zmirnéni
pfiznakd spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1),

- surtikarii (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dévkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let véku

Doporucend davka ptipravku Desloratadin Zentiva je 10 ml (5 mg) peroralniho roztoku jedenkrat
denné.

Pediatricka populace
Predepisujici 1ékar si musi byt védom, Ze ve vétsin€ pripadi je ryma u déti do 2 let veéku infekéniho
puvodu (viz bod 4.4) a nejsou k dispozici zddné udaje podporujici lécbu infekeni rymy piipravkem
Desloratadin Zentiva.

Déti od 1 do 5 let véku: 2,5 ml (1,25 mg) ptipravku Desloratadin Zentiva jedenkrat denné.

Déti od 6 do 11 let véku: 5 ml (2,5 mg) piipravku Desloratadin Zentiva jedenkrat denné.

Bezpectnost a Gcinnost desloratadinu v perordlnim roztoku u déti do 1 roku veéku nebyla dosud
stanovena.

ZkuSenosti z klinického hodnoceni Gi¢innosti s pouzitim desloratadinu u déti od 1 roku do 11 let véku a
u dospivajicich od 12 do 17 let véku jsou omezené (viz bod 4.8 a 5.1).



Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost pfiznakti méné nez 4 dny za tyden nebo mén¢ nez 4 tydny)
ma byt 1éCena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta. LéCba mtZze byt prerusena po
odeznéni ptiznakl a znovu zahdjena, pokud se prfiznaky opét objevi. U perzistujici alergické rymy
(ptitomnost pfiznakd 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) miize byt navrzena trvala 1écba
pacientii v obdobi expozice alergenu.

Zpisob podani
Peroralni podani.

Dévka se uziva s jidlem nebo bez jidla.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1, nebo na
loratadin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Konvulze

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

epilepticky zachvat, zvazit vysazeni desloratadinu.

Pediatrické populace

U déti do dvou let v&ku je velmi tézké rozlisit diagnozu alergické rymy od jinych forem rymy.

V tivahu by méla byt brana absence infekce hornich cest dychacich nebo strukturalnich abnormalit,
stejné tak jako anamnéza, fyzikalni vySetieni a pfislusné laboratorni a kozni testy.

Ptiblizné€ 6 % dospélych a déti od 2 do 11 let véku je fenotypicky pomalym metabolizatorem
desloratadinu a vykazuje vys$si expozici (viz bod 5.2). Bezpec¢nost desloratadinu u déti od 2 do 11 let
véku, které jsou pomalymi metabolizatory, je stejna jako u déti, které jsou normalnimi metabolizatory.

Utinky desloratadinu u pomalych metabolizatorii do 2 let véku nebyly studovény.
V ptipadech zavazné nedostate¢nosti ledvin ma byt desloratadin podavan s opatrnosti (viz bod 5.2).

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 103,0 mg sorbitolu v 1 ml, coz odpovida 1,03 g v 10 ml. Je nutno vzit v
uvahu aditivni u€inek soucasné podavanych piipravki s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a prijem
sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou. Obsah sorbitolu v 1é¢ivych pripravcich pro peroralni podani mtze
ovlivnit biologickou dostupnost jinych soucasné podavanych 1é¢ivych ptipravki uzivanych peroralné.
Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy piipravek.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 102,30 mg propylenglykolu v 1 ml (1,02 g propylenglykolu v nejvyssi
jednotlivé davce 10 ml roztoku).

Tento léCivy pfipravek obsahuje 3,85 mg sodiku v 1 ml, coz odpovida 0,193 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini 2 g sodiku (38,5 mg
sodiku v nejvyssi jednotlivé davce 10 ml roztoku, coz odpovida 1,93 % doporu¢eného maximalniho
denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

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

V klinickych studiich, v nichZ byl desloratadin v tabletach podavan spolu s erytromycinem 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, vniz byl desloratadin ve form¢ tablet podavan soucasné
s alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich uc¢inkti alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicmén¢ po uvedeni na trh byly hlaSeny piipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto
se pii soucasném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych t&hotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni i€inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Podévani ptipravku Desloratadin Zentiva v t€hotenstvi se z preventivnich divodd nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl zjistén u kojenych novorozenct/déti 1édenych Zen. Uginek desloratadinu na
novorozence/kojence neni zndm. Je tfeba zvazit ptinos kojeni pro dité a piinos 1é¢by pro zenu a na
zéklad¢ toho rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit 1é¢bu pripravkem Desloratadin
Zentiva.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje tykajici se muzské a zenské fertility.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Zze desloratadin neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, ze u vétSiny osob se nevyskytuje
ospalost. Nicmén¢ reakce na vSechny 1éCivé pripravky se mohou individualné lisit, proto se doporucuje,
aby se pacienti vyvarovali aktivit vyzadujicich pozornost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroju, dokud nezjisti, jakym zplisobem na tento 1éCivy ptipravek reaguji.

4.8 NeZadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Pediatricka populace

V klinickych studiich u pediatrické populace byl desloratadin ve formé sirupu podan celkem 246
détem od 6 mésict do 11 let véku. Celkova incidence nezadoucich ucinkti u déti od 2 do 11 let véku
byla u skupiny s desloratadinem a u skupiny s placebem podobna. U kojencti a batolat od 6 do 23
meésicl byly nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky vyskytujicimi se Cast€ji nez u placeba prijem
(3,7 %), horecka (2,3 %) a insomnie (2,3 %). V dalsi studii nebyly u pacienti mezi 6 a 11 lety po
jednotlivé davce 2,5 mg peroralniho roztoku desloratadinu zaznamenany zadné nezadouci G¢inky.

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty od 12 do 17 let byla nejcastéjSim nezadoucim ucinkem
bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientli 1éCenych desloratadinem a 6,9 % pacientl uzivajicich
placebo.

Dospéli a dospivajici

V klinickych studiich zahrnujicich dospélé a dospivajici v rozsahu indikaci véetné alergické rymy a
chronické idiopatické urtikarie bylo pfi uzivani desloratadinu v doporuc¢ené davce ve srovnani s
podavanim placeba o 3 % vice pacientil, u nichz byly hlaSeny nezadouci ucinky. Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi uc€inky, vyskytujicimi se castéji ve srovnani s poddvanim placeba, byly unava (1,2 %),
sucho v tstech (0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %).



Tabulkovy seznam nezadoucich uéinki

Cetnosti nezadoucich u¢inka hlagenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife neZ u placeba a

ostatni nezadouci ucinky hlasené po uvedeni ptipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici tabulce.
Cetnosti jsou definovany jako velmi Gasté (> 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 zndmo (z dostupnych

udaju nelze urcit).

Tridy organovych systému Cetnost NeZadouci ucinky
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

(:Sasté
Casté (déti do 2 let véku)

bolest hlavy
insomnie

Velmi vzacné

zavrat, somnolence, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita,
zachvaty kieCi

Poruchy oka

Neni znamo

suchost oka

Srdec¢ni poruchy

Velmi vzacné

tachykardie, palpitace

Neni znamo

prodlouzeni QT intervalu

Gastrointestinalni poruchy

(:jasté
Casté (déti do 2 let veéku)

sucho v ustech
prijem

Velmi vzacné

abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, prijjem

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Velmi vzacné

Zvyseni hladin jaternich enzymd,
zvySeni hladiny bilirubinu, hepatitida

Neni zndmo ikterus
Poruchy kuize a podkozni tkdn¢ | Neni znamo fotosenzitivita
Poruchy svalové a kosterni | Velmi vzacné myalgie
soustavy a pojivové tkang
Celkové poruchy a reakce | Casté unava
v misté aplikace Casté (déti do 2 let véku) | horetka

Velmi vzacné

hypersenzitivni reakce (jako
anafylaxe, angioedém, dyspnoe,
pruritus, vyrazka a kopfivka)

Neni znamo

astenie

VySetteni

Neni znamo

zvyseni télesné hmotnosti

Pediatricka populace

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

Retrospektivni observacni studie bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt nove vznikajicich zachvatt
u pacientd ve véku 0 az 19 let pti podavani desloratadinum ve srovnani s obdobimi, kdy desloratadin
neuzivaly. U déti ve véku 0-4 let byl upraveny absolutni narast 37,5 (95% interval spolehlivosti (CI)
10,5-64,5) na 100 000 pacientorokii (PY), pticemz zakladni frekvence nového nastupu zachvatii byla
80,3 na 100 000 PY. U pacientl ve véku 5-19 let byl upraveny absolutni narist 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.)




Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Profil nezadoucich tc¢inkli spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni piipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita G¢inki mtize byt vyssi.

Lécba

V ptipadé preddvkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostiedkid pro odstraniovani nevstifebané
1écivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podptrna 1écba.

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

Ptiznaky

V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované podavan dospélym a dospivajicim az
v davce 45 mg (devitindsobek doporuc¢ované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky
relevantni t¢inky.

Pediatricka populace
Profil nezddoucich tcinkii spojenych s ptfedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita G¢ink miize byt vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika pro systémovou aplikaci, jina antihistaminika pro
systémovou aplikaci
ATC koéd: RO6A X27

Mechanismus tc¢inku

Desloratadin  je nesedativni, dlouhodobé ucinkujici antagonista histaminovych receptord 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 ucCinky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto G¢inkim patii
inhibice uvoliovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13 zlidskych zirnych
bunek/basofilii, jakoz i inhibice exprese adhesivni molekuly P-selektinu na endotelidlnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tfeba teprve potvrdit.

Klinicka ti€innost a bezpecnost

Pediatricka populace

Uginnost desloratadinu ve formé peroralni roztoku nebyla zkouména v samostatnych pediatrickych
studiich. Nicméné bezpecnost desloratadinu ve formée sirupu, ktery obsahuje stejnou koncentraci

5



desloratadinu, byla prokazana ve tfech pediatrickych studiich. Déti ve véku 1-11 let, které byly
indikovany k 1é¢b¢ antihistaminiky, uzivaly denni davku desloratadinu 1,25 mg (1 az 5 let véku) nebo
2,5 mg (6 az 11 let véku). Lécba byla dobfe tolerovana, jak dokumentuji klinické laboratorni testy,
vitalni znamky a pribéh EKG véetné QT intervalu. Pokud se dosloratadin podaval v doporuc¢enych
davkach, byly jeho plazmatické koncentrace srovnatelné v pediatrické a dospélé populaci (viz bod
5.2). Vzhledem k tomu, ze pribéh alergické rymy/chronické idiopatické urtikarie a profil
desloratadinu jsou podobné u dospélych a pediatrickych pacientil, je mozné udaje o ¢innosti
desloratadinu u dospélych extrapolovat na pediatrickou populaci.

Uginnost desloratadinu ve formé sirupu nebyla v pediatrickych klinickych studiich u déti mladsich 12
let sledovana.

Dospeéli a dospivajici

V klinickych studiich s opakovanym podavanim desloratadinu u dospélych a dospivajicich, v nichz
bylo podavano az 20 mg desloratadinu denné po dobu 14 dnd, nebyly pozorovany zadné statisticky ani
klinicky relevantni kardiovaskularni ucinky ptipravku. V klinicko-farmakologické studii u dospé€lych a
dospivajicich pacientti, v niz byl desloratadin podavan dospélym v dévce az 45 mg denné
(devitinasobek doporucované klinické davky) po dobu deseti dntl, nebyl zjistén zadny piipad
prodlouZzeni intervalu QT.

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych studiich pii podavani v doporuc¢ené davce 5 mg denné dosp&lym nebo dospivajicim
pacientim nedochazelo ve srovnani s placebem k zadnému zvyseni incidence somnolence.

V klinickych studiich pii jednorazovém podéni denni davky 7,5 mg dospélym nebo dospivajicim
pacientiim neovliviioval desloratadin psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl
desloratadin 5 mg jednorazové podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové
vykonnosti v€etné exacerbace subjektivni ospalosti nebo tikonti souvisejicich s 1étanim.

V klinicko-farmakologickych studiich u dospélych, v nichz byl desloratadin podavan spolecné s
alkoholem, nedochazelo ke zhorseni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani zvySenému
vyskytu ospalosti. Mezi skupinou pacientt, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou s placebem
nebyly zjistény zadné vyznamné rozdily ve vysledcich psychomotorickych testt, at’ uz byl soucasné
podavan alkohol nebo nikoli.

V interakénich studiich nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné zmény v plazmatické
koncentraci desloratadinu pti sou¢asném opakovaném podavani ketokonazolu a erythromycinu.

U dospélych a dospivajicich pacientt s alergickou rymou vedlo podavani desloratadinu ve forme
tablet k Gstupu pfiznakd, jako je kychani, vytok z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a
zarudnuti o¢i a svédéni na patie. Desloratadin ¢inné mirnil symptomy po dobu 24 hodin. Uginnost
desloratadinu ve formé tablet nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacientii od 12 do 17
let jednoznacéné prokazana.

Navic k zavedenym klasifikacnim terminiim sezdnni a celorocni mtze byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani ptiznak jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako pfitomnost piiznakii méné nez 4 dny za tyden nebo
méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako pfitomnost ptiznaki 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Z celkového skore v dotazniku hodnoticiho kvalitu zivota pii rinokonjunktivitidé vyplynulo, ze
podavani desloratadinu ve formé tablet uc¢inné€ snizovalo celkovou zatéz sezonni alergickou rymou. K
nejvétsimu zlepSeni doslo v oblasti praktickych problémil a kazdodennich 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 lze snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. JelikoZz je uvoliiovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci s
urtikarii, pfedpoklada se, ze desloratadin bude u¢inné poskytovat symptomatickou tlevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak uvadéji doporuc¢ené postupy pro
1écbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zicastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani desloratadinu na konci prvniho davkovaciho intervalu k dstupu
svédeéni a snizeni poctu a rozsahu koptivkovych pupenil. Ve vSech studiich ucinek ptetrvaval po dobu
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24hodinového davkovaciho intervalu. Stejné jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky podavanymi
pacientim s chronickou idiopatickou urtikarii byla vylouCena mala ¢ast pacientli, ktefi na 1éCbu
antihistaminiky nereagovali. Zmirnéni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientli
1écenych desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientd 1écenych placebem. Lécba desloratadinem také
signifikantné snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zmétfeno ctyftbodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plazmé u dospélych a dospivajicich béhem 30

minut po podani. Desloratadin je dobife absorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje
priblizné po tfech hodindch; terminalni polocas Ccini pfiblizné 27 hodin. Stupenn kumulace
desloratadinu byl konzistentni s jeho biologickym polocasem (pfiblizn¢ 27 hodin) a frekvenci
davkovani jedenkrat denné. Biologicka dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti davky
v rozmezi od 5 do 20 mg.

V sérii farmakokinetickych a klinickych studii bylo u 6 % pacientd dosaZeno vys$$i koncentrace
desloratadinu. Prevalence tohoto fenotypu pomalych metabolizatorti byla srovnatelna u dospélych (6
%) a pediatrickych pacient ve v€ku od 2 do 11 let (6 %) a byla vétsi u Cernochii (18 % u dospélych,
16 % u pediatrickych pacientt) nez u obou populaci bélochd (2 % u dospélych a 3 % u pediatrickych
pacienti).

Ve farmakokinetické studii s opakovanym podavanim desloratadinu ve formé tablet zdravym
dospélym jedincim byli zjisténi 4 pomali metabolizatofi desloratadinu. U téchto osob byla
koncentrace Cmax po zhruba 7 hodinach asi 3krat vyssi a terminalni plazmaticky polocas €inil ptiblizné
89 hodin.

Podobné farmakokinetické parametry byly pozorovany ve farmakokinetické studii s opakovanym
podavanim desloratadinu ve form¢ sirupu u pediatrickych pacienti ve véku od 2 do 11 let a s
diagnézou alergické rinitidy, kteti byli pomalymi metabolizatory desloratadinu. Expozice (AUC)
desloratadinu byla ptiblizn¢ 6krat vyssi a Cmax byla asi 3 az 4krat vyssi za 3 az 6 hodin s terminalnim
plazmatickym polocasem ptiblizné 120 hodin. Expozice byla stejna u dospélych a pediatrickych
pacientll s pomalym metabolismem lé¢enych davkami odpovidajicimi veéku. Bezpecnostni profil u
téchto pacientd se nelisil od bezpecnostniho profilu v bézné populaci.

Utinky desloratadinu u pacienti s pomalym metabolismem ve véku < 2 roky nebyly studovany. V
samostatnych studiich s jednorazovou davkou méli pediatricti pacienti pti doporucenych davkach
hodnoty AUC a Cpax desloratadinu srovnatelné s hodnotami u dospélych, ktefi dostavali davku 5 mg
desloratadinu ve formée sirupu.

Distribuce

U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plazmatické proteiny (83—87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu dospélym a dospivajicim v jedné denni davce (5-20 mg) nebyla prokazana zadna
klinicky relevantni kumulace 1é¢ivé latky.

Ve zktizené studii s jednorazovym podanim tablet a sirupu desloratadinu bylo zjisténo, Ze tablety a
sirup jsou bioekvivalentni. Protoze desloratadin ve formé perordlniho roztoku obsahuje stejnou
koncentraci desloratadinu jako sirup, nebyla Zadna studie bioekvivalence pozadovana a predpoklada
se, Ze tento pripravek je rovnocenny sirupu a tabletam.

Biotransformace
Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vyloucit moznost interakci s dal$imi lécivymi 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, vysokokaloricka snidan€) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii neméla
grapefruitova $tava 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 pacientd s chronickou renalni nedostate¢nosti (CRI) a u zdravych
subjektt. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacientd s mirnou az
sttedné tézkou CRI pfiblizné 2krat vyssi nez u zdravych subjektil a u pacientt s tézkou CRI ptiblizné
2,5krat vyssi 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 pacientl s
mirnou az stfedné tézkou CRI pfiblizn€ 1,5krat vyssi a u pacientt s tézkou CRI pfiblizné 2,5krat vyssi.
V zadné ztéchto dvou studii nebyly zmény v expozici (AUC a Cma) desloratadinu a 3-
hydroxydesloratadinu klinicky relevantni.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie provadéné

s desloratadinem a loratadinem prokazaly, Ze na srovnatelnych trovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych G¢inkt desloratadinu a loratadinu zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem byla
prokazana absence karcinogennich ucink.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

nekrystalizujici sorbitol (E 420)
propylenglykol

monohydrat kyseliny citronové
natrium-citrat

hypromelosa 2910

sukralosa

dinatrium-edetat

ovocné aroma

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 2 mésice.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1écivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni



Pripravek Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralni roztok je dodavan v péti riznych velikostech
baleni: 50, 60, 100, 120 a 150 ml. Je balen do lahvicek z hnédého skla typu Il o objemu 60, 100,
115, 125 nebo 150 ml. Lahvicky jsou uzavieny Sroubovacim plastovym détskym bezpecnostnim
(C/R) uzaveérem. Objemy 50 a 60 ml jsou baleny v 60ml lahvickéach, objem 100 ml je balen ve 100
nebo 115 ml lahvickach, objem 120 ml je balen ve 125ml lahvickach a objem 150 ml je balen
ve 150ml lahvickach. Lahvicky jsou baleny jednotlivé v papirovych krabickach. VSechna baleni
jsou opatfena odmérnou lzi¢kou s vyzna¢enim davek 2,5 ml a 5 ml nebo odmérnou peroralni
sttikackou o kone¢ném objemu 5 ml a kalibrovanou po 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Névod na otevieni lahvicky s bezpecnostnim uzévérem:

Lahvicka je opatfena bezpecnostnim uzavérem zabranujicim otevieni détmi. Otevie se tak, ze uzaver
stlacite pevné dolti a odsroubujete proti sméru hodinovych ruci¢ek. Po pouziti uzavér opét pevné
zaSroubujte.
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