PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Desloratadine Actavis 5 mg potahované tablety

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

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahované tablety

Modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm s oznacenim ,,LT* vyrazenym na
jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Desloratadine Actavis je indikovan k 16€bé dospélych a dospivajicich ve veku 12 let a starSich k uleveé
od ptiznak spojenych:

- s alergickou rymou (viz bod 5.1)

- s urtikarii (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Dospeli a mladistvi (ve veku 12 let a vyse)
Doporucena davka ptipravku Desloratadine Actavis je jedna tableta jedenkrat denn¢.

Intermitentni alergicka ryma (ptitomnost ptiznaki méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny)
by méla byt 1é¢ena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1é¢ba mize byt
pferusena po odeznéni ptiznakli a znovu zahajena, pokud se piiznaky opét objevi.

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

Pediatricka populace
ZkuSenosti z klinického hodnoceni G¢innosti desloratadinu pouzitého u mladistvych ve véku 12 az
17 let jsou omezené (viz bod 4.8 a 5.1).

Bezpecnost a ucinnost piipravku Desloratadine Actavis potahované tablety u déti mladsich 12 let
nebyla dosud stanovena.

Zpusob podéani
Peroralni podani.

Davka muze byt uzivana spolu s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢€ 6.1 nebo
na loratadin.



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

V piipadé€ zavazné renalni insuficience je nutné podavat desloratadin se zvySenou opatrnosti (viz bod
5.2).

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

epilepticky zachvat, zvazit vysazeni desloratadinu.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin tablety 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 klinické farmakologické studii, v niz byl desloratadin ve forme¢ tablet podavan soucasné s
alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich G¢inki alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicméné po uvedeni na trh byly hlaseny piipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto
se pii souCasném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych t&hotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni ucinky nebo fetalni/neonatélni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé Gcinky (viz bod 5.3).
Podavani desloratadinu v téhotenstvi se z preventivnich diivodd nedoporucuje.

Kojeni

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

na novorozence/déti neni znam. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospesnosti
1é¢by pro matku je nutno rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/ptrerusit podavani
desloratadinu.

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

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze desloratadine 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 lécivé 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 zplisobem reaguji na tento 1é¢ivy
piipravek.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpec¢nostniho profilu

Pti uzivani desloratadinu v doporu¢ené davce 5 mg denné v klinickych studiich s indikacemi alergické
rymy a chronické idiopatické urtikéarie bylo ve srovnani s podavanim placeba jen o 3 % vice pacientd,
u nichz byly hlaSeny nezddouci uCinky. Nejcasteji hlaSenymi nezadoucimi ucinky, vyskytujicimi se
Castéji ve srovnani s podavanim placeba, byly tinava (1,2 %), sucho v tstech (0,8 %) a bolesti hlavy
(0,6 %).




Pediatrickd populace

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nejcastéjSim nezadoucim
ucinkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientli Iécenych desloratadinem a 6,9 % pacientd

uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezddoucich u¢inku

Cetnosti nezadoucich Gi¢inki hlagenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife nez u placeba a
ostatni nezadouci u¢inky 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 zndmo (z dostupnych

udaju nelze urcit).

Neni znamo

Trida organovych systémi Cetnost Nezadouci ucinky
zaznamenané u
desloratadinu

Poruchy metabolismu a vyZivy Neni zndm zvySeni chuti k jidlu

Psychiatrické poruchy Velmi vzacné  Halucinace

Abnormalni chovani,
agresivita, depresivni nalada

Velmi vzacné

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Velmi vzacné  Zavratg, ospalost, nespavost,
psychomotoricka
hyperaktivita, epileptické
zachvaty
Poruchy oka Neni zndmo Suchost oka
Srdec¢ni poruchy Velmi vzacné  Tachykardie, palpitace
Neni znamo Prodlouzeni QT intervalu
Gastrointestinalni poruchy Casté Sucho v ustech

Abdominalni bolest, nauzea,
zvraceni, dyspepsie, prujem

Poruchy jater a Zlucovych cest

Velmi vzacné

Neni znamo

ZvySeni jaternich enzymt,
zvyseni bilirubinu, hepatitida
Ikterus

Velmi vzacné

Neni znamo

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané Neni zndmo Fotosenzitivita
Poruchy pohybového systému a pojivové tkané Velmi vzacné  Myalgie
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Casté Unava

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

Astenie

Vysetieni

Neni znam

zvySeni télesné hmotnosti

Pediatrickd populace

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

Retrospektivni observacni studie bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt nove vznikajicich zachvatt

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 nartst 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 pacientd 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.)

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky
Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
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aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

Profil nezddoucich u¢inka spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita i€ink mtze byt vyssi.

Lécba
V piipadé predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostfedkll pro odstranéni nevstfebané
1é¢ivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podptirna [éCba.

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

Ptiznaky
V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované podavéan v davce az 45 mg (devitindsobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany Zadné klinicky relevantni G¢inky.

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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika — H; antagonisté, ATC kod: RO6A X27

Mechanismus ucinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ plisobici antagonista histaminovych receptort se selektivnim
antagonistickym ptisobenim na periferni H-receptory. Po peroralnim podani selektivné blokuje
periferni histaminové H,-receptory, protoze 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické ucinky desloratadinu byly prokézany ve studiich in vitro. K témto u€inkiim patii
inhibice uvoliovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zirnych
bun¢k/bazofilll, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tieba jeste potvrdit.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

V klinickych studiich s opakovanym podavanim dennich davek desloratadinu az 20 mg po dobu

14 dni, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni ti€inky
piipravku. V klinické farmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v davce 45 mg denné
(devitinasobek doporucené klinické davky) po dobu deseti dnti, nebyl zjistén Zadny piipad 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 nedochézelo ve srovnani s placebem
k zadnému zvyseni incidence somnolence. V klinickych studiich pfi jednorazovém podani denni
davky 7,5 mg, nemé¢l desloratadin vliv na psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které¢ byl
desloratadin 5 mg jednorazové podan dospélym, nemél vliv na standardni hodnoty letové vykonnosti
véetné exacerbace subjektivni ospalosti nebo ukont souvisejicich s 1étanim.



V klinickych farmakologickych studiich, v nichZ byl desloratadin podavan spole¢né s alkoholem,
nedochazelo ke zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou
pacientd, ktera dostavala desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné vyznamné
rozdily ve vysledcich psychomotorickych testt, at’ uz byl souc¢asné podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientt s alergickou rymou vedlo podavani desloratadinu k ulevé od ptiznaki jako je kychani,
vytok z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patie. Desloratadin
ucinné mirni symptomy po dobu 24 hodin.

Pediatrickd populace
Ucinnost tablet desloratadinu v klinickych hodnocenich u mladistvych pacientti ve véku 12 az 17 let
nebyla jednoznaéné prokazana.

Navic, k zavedenym klasifikacnim termintim sezonni a celorocni, mize byt alergicka ryma
alternativné klasifikovana podle trvani pfiznakt jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici
alergicka ryma. Intermitentni alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakt méné nez 4 dny
béhem tydne nebo méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovéana jako pfitomnost
ptiznakt 4 dny nebo vice béhem tydne a vice nez 4 tydny.

Desloratadine Actavis u¢inn€ snizuje celkovou zaté€z predstavovanou sezonni alergickou rymou,
hodnocenou na zékladé dotazniku hodnoticiho kvalitu Zivota pfi rinokonjunktivitidé. K nejvétsimu
zlepSeni doslo v oblasti praktickych problému a dennich aktivit, limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovéana 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. ProtoZe uvolnovani histaminu je kauzalnim faktorem v§ech nemoci

s urtikarii, ptedpoklada se, ze desloratadin bude G¢inné poskytovat symptomatickou tlevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporucu;ji klinické instrukce.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zacastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani desloratadinu na konci prvniho davkovaciho intervalu k ustupu
svédéni a sniZzeni poctu a rozsahu kopfivkovych pupenti. V kazdé studii u¢inek pietrvaval po dobu

24 hodinového davkovaciho intervalu. Jako i ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacienttim s chronickou idiopatickou urtikarii, byla vylou¢ena mala ¢ast pacientti, identifikovanych
jako non-respondéfi. Zlepseni svédeni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientli 1éCenych
desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientii 1é¢enych placebem. Lécba desloratadinem také
signifikantné snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméteno ctyfbodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

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

se dobfe absorbuje, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje ptiblizné po tiech hodinach;
terminalni polocas je asi 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho biologickym
polocasem (pfiblizné 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denné. Biologicka dostupnost
desloratadinu byla proporcionalni 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 sezonni alergickou rymou, bylo vyssich koncentraci desloratadinu
dosazeno u 4 % osob. Toto procento se mlize liSit v zavislosti na etnickém ptvodu. Maximalni
plazmaticka koncentrace byla pfiblizn€ po sedmi hodinach asi tfikrat vyssi, s terminalnim
plazmatickym polocasem ptiblizné 89 hodin. Bezpecnostni profil 1éku se u téchto osob nelisil od
bezpecnostniho profilu v bézné populaci.

Distribuce



Desloratadin se stfedné silné vaZe na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu v denni davce 5 — 20 mg nebyla prokazana zadna klinicky relevantni kumulace 1é¢iva.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolizmus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vylou¢it moznost eventualnich interakci s dal§imi 1é¢ivymi piipravky. Desloratadin neinhibuje
CYP3A4 in vivo a studie in vitro ukazaly, ze 1éCivy ptipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani
substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Eliminace z organismu

Ve studii s jednorazovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt ptijmu
potravy (vysokotu¢nd, vysokokaloricka snidan¢) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii bylo
prokézano, ze grapefruitova Stava nema vliv na vyuZzitelnost desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednorazovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientt s chronickou renalni nedostate¢nosti (CRI) a u zdravych
subjektl. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacienti s mirnou az
stfedné téZkou CRI priblizn¢ 2krat vyssi nez u zdravych subjektti a u pacientt s tézkou CRI priblizné
2,5krat vyssi nez u zdravych subjektt. 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 stiedné téZkou CRI piiblizné 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 trovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych u¢inki desloratadinu a loratadinu zZadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konven¢nich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem
nebyl prokazan jejich karcinogenni potencial.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celulosa
Skrob predbobtnaly
Mannitol

Mastek
Magnesium-stearat

Potah tablety:
Hydroxypropylmethylcelulosa 6¢P
Oxid titanicity (E171)

Makrogol 6000

Hlinity lak indigokarminu (E132),

6.2 Inkompatibility



Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Blistry:
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky:
Tento 1éCivy piipravek nevyZaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chrdnén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

OPA/AI/PVC/AL blistry.
Velikosti baleni: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 a 100 tablet.

Polyethylenové lahvicky s vysousedlem uzaviené polyethylenovym vickem.
Velikost baleni: 30 a 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/11/745/001
EU/1/11/745/002
EU/1/11/745/003
EU/1/11/745/004
EU/1/11/745/005
EU/1/11/745/006
EU/1/11/745/007
EU/1/11/745/008
EU/1/11/745/009
EU/1/11/745/010
EU/1/11/745/011

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13.01.2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11.11.2016



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky http://www.ema.europa.cu/
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PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

nebo

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.

2600 Dupnitsa

Bulharsko

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladadni PSUR pro tento 1éCivy pfipravek 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 1éCivé pripravky.

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

. Plan fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.

11



PRILOHA 111

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

Desloratadine Actavis 5 mg potahované tablety
desloratadinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

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

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.
Pted pouZitim si prectéte pribalovou 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

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

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/745/001 7 potahovanych tablet
EU/1/11/745/002 10 potahovanych tablet
EU/1/11/745/003 14 potahovanych tablet
EU/1/11/745/004 20 potahovanych tablet
EU/1/11/745/005 21 potahovanych tablet
EU/1/11/745/006 30 potahovanych tablet
EU/1/11/745/007 50 potahovanych tablet
EU/1/11/745/008 90 potahovanych tablet
EU/1/11/745/009 100 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

desloratadine actavis 5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.>

<Neuplatiuje se.>

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<PC: {cislo}

SN: {cislo}

NN: {Cislo}>
<Neuplatiuje se.>
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Desloratadine Actavis 5 mg potahované tablety
desloratadinum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Actavis Group PTC ehf logo]

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Desloratadine Actavis 5 mg
potahované tablety
desloratadinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LFL(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysous$edlo nepolykejte.

8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/745/010 30 potahovanych tablet
EU/1/11/745/011 100 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

desloratadine actavis 5 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.>

<Neuplatiuje se.>

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

<PC: {cislo}
SN: {cislo}
NN: {¢islo}>

<Neuplatiuje se.>
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Desloratadine Actavis 5 mg
potahované tablety
desloratadinum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

30 tablet
100 tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tabletu spolknéte celou a zapijte vodou.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LFL(':IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysousedlo nepolykejte.

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/745/010 30 potahovanych tablet
EU/1/11/745/011 100 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

[16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

20



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace- informace pro pacienta

Desloratadine Actavis 5 mg
potahované tablety
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafti, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkda, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Desloratadine Actavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Desloratadine Actavis uZivat
Jak se Desloratadine Actavis uziva

Mozné nezadouci U¢inky

Jak ptipravek Desloratadine Actavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN N e

1. Co je pripravek Desloratadine Actavis a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Desloratadine Actavis
Ptipravek Desloratadine Actavis obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Desloratadine Actavis Gcinkuje
Pripravek Desloratadine Actavis je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha kontrolovat
Vasi alergickou reakci a jeji ptiznaky.

Kdy se ma pripravek Desloratadine Actavis pouZzit

Ptipravek Desloratadine Actavis zmirfiuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest
zpusobeny alergii, napf. sennd ryma nebo alergie na roztoCe v prachu) u dospélych a u dospivajicich
ve véku 12 let a starSich. Tyto priznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédeéni
na patte a svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Pripravek Desloratadine Actavis se také uziva ke zmirnéni pfiznakd, spojenych s koptivkou (stav kiize
zpusobeny alergii). 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 pripravek Desloratadine Actavis uZivat

Neuzivejte pripravek Desloratadine Actavis
o jestlize jste alergicky(a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opati‘eni

Ptfed uzitim ptipravku Desloratadine Actavis se porad’te se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou:
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o jestlize mate sniZzenou funkci ledvin.
o jestlize mate, mél(a) jste nebo n€kdo z Vasi rodiny mé nebo mél kiece (epileptické zachvaty).

PouZiti u déti a dospivajicich
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Desloratadine Actavis

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Desloratadine Actavis s dal§imi 1éky.

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Desloratadine Actavis s jidlem, pitim a alkoholem
Desloratadine Actavis mlize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani ptipravku Desloratadine Actavis je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Desloratadine Actavis se nedoporucuje uzivat, pokud jste t€hotna nebo kojite. Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na muzskou/Zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivéani v doporucené davce by nemél tento piipravek ovlivnit schopnost fidit motorova vozidla
nebo obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocituje ospalost, doporucuje se, abyste se nezapojovali
do aktivit vyzadujicich duSevni bd¢€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha stroji, dokud
nezjistite, jak na Vas tento 1éCivy ptipravek ptisobi.

3. Jak se Desloratadine Actavis uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1€kafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Dospéli a mladistvi ve véku od 12 let a starsi
Doporucena davka je 1 tableta jedenkrat denné, zapit vodou, Ize uzivat jak s jidlem, tak i bez jidla.

Tento 1é¢ivy piipravek je uren k peroralnimu podani.
Tabletu polknéte celou.

Co se tyka délky 1écby, Vas lékar stanovi typ alergické rymy, kterou trpite, a urci, jak dlouho byste
mél(a) ptipravek Desloratadine Actavis uzivat.

Pokud je Vase alergickd ryma intermitentni (pfitomnost piiznaki méné€ nez 4 dny béhem tydne nebo
méné nez 4 tydny), Vam lékar doporuci léebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnézy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost ptiznakii 4 dny nebo vice béhem tydne a vice
nez 4 tydny), miize Vam lékat doporucit dlouhodobéjsi 1écbu.

U koptivky se mtize délka 1é¢by ménit podle typu pacienta a proto byste me¢l(a) dodrzovat doporuceni
svého Iékare.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Desloratadine Actavis, neZ jste mél(a)

Uzivejte pfipravek Desloratadine Actavis pouze tak, jak Vam byl pfedepsan. Pfi nahodném
ptedavkovani by nemélo dojit k zaAdnym z&dvaznym problémim. Nicméné, uzijete-li omylem vyssi
davku ptipravku Desloratadine Actavis, nez jakou Vam piedepsal 1ékar, sdélte to okamzité svému
1ékari, 1ékarnikovi ¢i zdravotni sestie.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Desloratadine Actavis
Pokud zapomenete uzit jednu davku 1éku véas, uZijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani 1éku v
pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Desloratadine Actavis
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni desloratadinu na trh byly velmi vzacné hlaSeny pripady tézkych alergickych reakci (potize
s dychanim, sipani, svédéni, koptivkové pupeny a otok). Pokud zaznamenate néktery z téchto
zavaznych nezadoucich ucinkd, prestanite 1¢k uzivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci ti¢inky stejné jako u ptipravku neobsahujiciho
zadnou 1é¢ivou latku (placebo). Nicméné inava, sucho v ustech a bolest hlavy byly hlaSeny Cast&ji nez
u ptipravku neobsahujiciho Zadnou lé¢ivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcastéji hlaSenym
nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaseny nésledujici nezddouci Gcinky:
Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
e TUnava

e sucho v ustech
e bolest hlavy

Dospéli
Po uvedeni desloratadinu na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci G¢inky:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

o zavazné alergické reakce e vyrazka e buseni nebo nepravidelny tep
srdce

e rychly tep srdce e Dbolest zaludku e nevolnost

e zyraceni e 7aludeCni nevolnost e prijem

e zavraté e ospalost e nespavost

e Dbolest svali e halucinace e zachvaty (epileptické)

¢ neklid se zvySenym pohybem e zanét jater e abnormalni vysledky jaternich

testu

Neni znamo: Cetnost z dostupnych tdaji nelze urcit
e neobvykla slabost e zeZloutnuti kize a/nebo oc¢i
e zvySena citlivost klize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zafeni, naptiklad UV
zafeni v solariu
zmény srdec¢niho rytmu
abnormalni chovani
agresivita
zvyseni télesné hmotnosti
zvyseni chuti k jidlu
depresivni nalada
suché oci
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Déti

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit
e zpomaleny srdecni tep e zmena srdecniho rytmu
abnormalni chovani agresivita

HlaSeni neZzadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inki uvedeného v Dodatku V*. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd
muzete prispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Desloratadine Actavis uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Blistry:
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicky:
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Informujte svého lékarnika, pokud si vS§imnete jakékoli zmény vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Desloratadine Actavis obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, Skrob piedbobtnaly, mannitol, mastek, magnesium-
stearat.
Potah tablety: hydroxypropylmethylcelulosa 6¢P, oxid titani¢ity (E171), makrogol 6000,
hlinity lak indigokarminu (E132).

Jak Desloratadine Actavis vypada a co obsahuje toto baleni
Modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru 6 mm s oznacenim “LT” vyraZzenym na

jedné strang.

Pripravek Desloratadine Actavis 5 mg potahované tablety je balen v blistrech obsahujicich 7, 10, 14,
20, 21, 30, 50, 90 nebo 100 tablet.

Plastova lahvi¢ka s vysouSedlem uzaviena plastovym vickem: 30 nebo 100 tablet.
Vysousedlo nepolykejte.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

Vyrobce:

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

nebo

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulharsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Magyarorszag

Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300



France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland
Tel: +44 2075407117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana dne:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1&é¢ivé pripravky 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 pravidelné aktualizované
zpravy / aktualizovanych zprév o bezpec¢nosti (PSUR) desloratadinu dospél vybor CHMP k témto
veédeckym zavérum:

Vzhledem k udajim dostupnym z literatury, véetné tésné ¢asové souvislosti v nékterych pripadech,
vymizeni reakce po vysazeni pripravku a/nebo jejiho op€tovného nastupu po jeho znovunasazeni a s
ohledem na pravdépodobny mechanismus uc¢inku, se vybor PRAC domniva, Ze mezi desloratadinem
a depresivni naladou existuje ptinejmensim odiivodnéna pravdépodobnost pricinné souvislosti. Vybor
PRAC dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravku u ptipravka obsahujicich desloratadin maji byt
provedeny odpovidajici zmény.

Jak je popséno v literatufe a v ¢asti vénované signaliim u nékterych drzitelt rozhodnuti o registraci,
WHO identifikovala ve sledovaném obdobi u desloratadinu potencialni bezpecnostni signal suchych
o¢i. Na zakladé anticholinergnich vlastnosti desloratadinu posilenych hlasenimi s kratkou dobou
nastupu reakce a popsanych piipadii vymizeni reakce po vysazeni ptipravku a jejiho opétovného
nastupu po jeho znovunasazeni se vybor PRAC domniva, Ze ma byt zvazeno zafazeni "suchosti oka"
do oznaceni ptipravkl a do pribalovych informaci pro pacienty.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zaveéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zakladé¢ védeckych zaveéru tykajicich se desloratadinu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1€€ivych ptipravki obsahujicich desloratadin zlistava

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

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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