BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Dasselta 5 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING
Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg desloratadin.

Hjzlpestof, som behandleren skal vaere opmaerksom pa:
Hver filmovertrukken tablet indeholder 16,15 mg lactose (som monohydrat).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Filmovertrukken tablet.
Lysebld, runde, filmovertrukne tabletter med skra kanter (diameter: 6,5 mm, tykkelse: 2,3 — 3,5 mm).

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Dasselta er indiceret hos voksne og unge i alderen 12 ar og derover til lindring af symptomer i
forbindelse med:

- allergisk rhinitis (se pkt. 5.1),

- urticaria (se pkt. 5.1).

4.2 Dosering og administration

Dosering
Voksne og unge (i alderen 12 &r og derover)

Den anbefalede dosis Dasselta er en tablet en gang daglig.

Intermitterende allergisk rhinitis (tilstedeveaerelse af symptomer i mindre end 4 dage per uge eller i
mindre end 4 uger) ber behandles ud fra vurdering af patientens sygehistorie, og behandlingen kan
afbrydes efter symptomerne er forsvundet og genoptages ved tilbagevenden.

Ved vedvarende allergisk rhinitis (tilstedeveerelse af symptomer i 4 dage eller mere om ugen og i mere
end 4 uger) kan fortsat behandling foreslas til patienterne under perioder med allergeneksponering.

Padiatrisk population

Der er begraenset erfaring med klinisk virkning ved brug af desloratadin til unge mellem 12 og 17 ar
(se afsnit 4.8 og 5.1).

Sikkerhed og virkning af Dassleta 5 mg filmovertrukne tabletter hos barn under 12 ar er ikke klarlagt.
Administration

Oral anvendelse.

Tabletten kan tages med eller uden mad.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfart i pkt. 6.1
eller loratadin.



4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Dasselta bgr anvendes med forsigtighed til patienter med sveer nyreinsufficiens (se pkt. 5.2).

Desloratadin skal administreres med forsigtighed hos patienter med krampeanfald i anamnesen eller i
familien og iser hos sma barn (se pkt. 4.8), der er mere tilbgjelige til at f nye krampeanfald under
behandling med desloratadin. Sundhedspersonalet kan overveje at seponere desloratadin hos patienter,
der oplever et krampeanfald under behandlingen.

Dasselta indeholder lactose. Bar ikke anvendes til patienter med hereditaer galactoseintolerans, total
lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablett, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

I kliniske studier med desloratadin tabletter, hvor erythromycin eller ketoconazol blev givet samtidigt,
blev der ikke observeret klinisk relevante interaktioner (se pkt. 5.1).

Padiatrisk population
Interaktionsstudier er kun udfert hos voksne.

I et klinisk farmakologisk studie forsteerkede desloratadin tabletter indtaget sammen med alkohol ikke
alkohols preestationshaemmende virkninger (se pkt. 5.1). Der er dog rapporteret tilfelde af
alkoholintolerans og alkoholforgiftning i forbindelse med brug efter markedsfering. Det anbefales
derfor at udvise forsigtighed ved samtidig indtagelse af alkohol.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Data fra et stort antal gravide kvinder (flere end 1.000 gravide forsggspersoner) indikerer hverken
misdannelser eller fgtal/neonatal toksicitet i forbindelse med desloratadin. Dyrestudier indikerer
hverken direkte eller indirekte skadelige virkninger hvad angar reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3).
For en sikkerheds skyld bgr desloratadin undgas under graviditet.

Amning
Desloratadin er blevet sporet hos behandlede kvinders ammede nyfadte/spaedbgrn. Virkningen af

desloratadin hos nyfadte/spadbgrn er ikke kendt. Hvorvidt amningen skal fortseettes eller om
behandlingen med desloratadin skal seponeres/undlades skal vurderes ud fra afvejning af barnets
fordele ved amning og kvindens fordele ved behandling.

Fertilitet
Der foreligger ingen data vedrgrende fertiliteten hos hanner og hunner.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

Vurderet pa baggrund af kliniske studier pavirker Dasselta ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at
fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Patienterne skal informeres om, at de fleste mennesker ikke oplever dgsighed. Da der kan veere
individuel respons pa alle leegemidler, ber patienterne frarades at beskaftige sig med aktiviteter, der
kraever mental arvagenhed, for eksempel kare bil og betjene maskiner, indtil den enkeltes respons pa
leegemidlet er klarlagt.

4.8 Bivirkninger

Opsummering af sikkerhedsprofilen




I kliniske studier ved en raekke indikationer omfattende allergisk rhinitis og kronisk idiopatisk
urticaria, ved den anbefalede dosis pa 5 mg daglig, blev bivirkninger med desloratadin rapporteret hos
3 % flere patienter end hos dem, der behandledes med placebo. De hyppigste bivirkninger, rapporteret
oftere end ved placebo var treethed (1,2 %), mundterhed (0,8 %) og hovedpine (0,6 %).

Padiatrisk population

| et klinisk studie med 578 unge patienter mellem 12 og 17 ar var hovedpine den hyppigste bivirkning.
Den forekom hos 5,9 % af de patienter, som blev behandlet med desloratadin, og hos 6,9 % af de

patienter, som fik placebo.

Bivirkningstabel

Frekvenserne for bivirkninger, der er rapporteret ud over placebo i kliniske studier, og andre
bivirkninger, der er rapporteret efter markedsfaring, fremgar af nedenstaende tabel. Frekvenserne er
defineret saledes: Meget almindelig (> 1/10), Almindelig (> 1/100 til < 1/10), Ikke almindelig
(>1/1.000 til < 1/100), Sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), Meget sjeelden (< 1/10.000) og Ikke kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data).

Systemorganklasse Frekvens Bivirkninger set med desloratadin
Metabolisme og ernaring | Ikke kendt @get appetit
Psykiske forstyrrelser Meget sjeelden Hallucinationer
Ikke kendt Unormal adfeerd, aggression,
nedtrykt sindstilstand
Nervesystemet Almindelig Hovedpine
Meget sjeelden Svimmelhed, dgsighed, insomni,
psykomotorisk hyperaktivitet,
krampeanfald
@ijne Ikke kendt @jenterhed
Hjerte Meget sjeelden Takykardi, palpitationer
Ikke kendt Forleenget QT-interval
Mave-tarm-kanalen Almindelig Mundtgrhed

Meget sjeelden

Abdominalsmerter, kvalme,
opkastning, dyspepsi, diarré

Lever og galdeveje

Meget sjeelden

Forhgjede leverenzymer, forhgjet
bilirubin, hepatitis

Ikke kendt Gulsot
Hud og subkutane vav Ikke kendt Lysfglsomhed
Knogler, led, muskler og Meget sjelden Myalgi
bindevav
Almene symptomer og Almindelig Treethed

reaktioner pa
administrationsstedet

Meget sjeelden

Ikke kendt

Overfglsomhedsreaktioner (sdsom
anafylaksi, angiogdem, dyspng,
klge, udslat og urticaria)

Asteni

Undersggelser

Ikke kendt

Vegtforggelse

Padiatrisk population

Andre bivirkninger, der blev rapporteret i perioden efter markedsfering hos padiatriske patienter med
frekvensen ”lkke kendt”, var forleenget QT-interval, arytmi, bradykardi, unormal adferd og

aggression.

Et retrospektivt observationstudie viste en gget forekomst af nyopstaede krampeanfald hos patienter i
alderen 0 til 19 ar, nar de fik desloratadin sammenlignet med perioder, hvor de ikke fik desloratadin.
Blandt bern i alderen 0-4 ar var den justerede absolutte stigning 37,5 (95% konfidensinterval (ClI)
10,5-64,5) pr. 100.000 personar med en baggrundsrate for nyopstaede krampeanfald pa 80,3 pr.
100.000 patientar. Blandt patienter i alderen 5-19 ar var den justerede absolutte stigning 11,3 (95% Cl
2,3-20,2) pr. 100.000 patientar med en baggrundsrate pa 36,4 pr. 100.000 patientar (se pkt. 4.4).




Indberetning af misteenkte bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for l&egemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
mistaenkte bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Bivirkningsprofilen set i forbindelse med overdosering post-marketing er sammenlignelig med
bivirkningsprofilen set med terapeutiske doser, men bivirkningerne kan vere mere udtalte.

Behandling
| tilfelde af overdosering, skal standardbehandling til fjernelse af uabsorberet aktiv substans

overvejes. Symptomatisk og understgttende behandling anbefales.

Desloratadin fjernes ikke ved haemodialyse; det vides ikke, om det fjernes ved peritoneal dialyse.

Symptomer
| et klinisk flerdosisstudie, hvor doser op til 45 mg desloratadin blev indgivet (ni gange den

terapeutiske dosis), sas ingen klinisk relevante symptomer.

Peediatrisk population
Bivirkningsprofilen set i forbindelse med overdosering post-marketing er sammenlignelig med
bivirkningsprofilen set med terapeutiske doser, men bivirkningerne kan vere mere udtalte.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antihistaminer til systemisk brug, ATC-kode: RO6AX27
Virkningsmekanisme

Desloratadin er en ikke-sederende, langtidsvirkende histaminantagonist med selektiv perifer H1-

receptorantagonist aktivitet. Efter peroral indgift blokerer desloratadin selektivt perifere histamin H1-
receptorer, fordi stoffet hindres i at treenge ind i centralnervesystemet.

Desloratadin har vist antiallergiske egenskaber i in vitro studier. Disse omfatter heemning af
frigarelsen af proinflammatoriske cytokiner sdsom IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 fra humane
mastceller/basofile, og ligeledes heemning af ekspressionen af adhasionsmolekylet P-selectin pa
endothelceller. Den kliniske betydning af disse fund skal bekraftes.

Klinisk virkning og sikkerhed

| et flerdosis klinisk studie, i hvilket op til 20 mg desloratadin blev indgivet daglig i 14 dage, blev der
ikke observeret nogle statistisk eller klinisk relevante kardiovaskulere virkninger. I et klinisk
farmakologisk studie, i hvilket desloratadin blev indgivet i en dosering pa 45 mg daglig (ni gange den
terapeutiske dosis) i ti dage, sas ingen forlengelse af QTc-intervallet.

Ingen klinisk relevante andringer i desloratadin plasmakoncentrationerne blev set i flerdosis
ketoconazol og erythromycin interaktionsstudier.

Desloratadin treenger ikke hurtigt ind i centralnervesystemet. | kontrollerede kliniske studier, var der
ingen overhyppighed af dgsighed sammenlignet med placebo ved den anbefalede dosis pa 5 mg
daglig. Desloratadin, givet i en enkelt daglig dosis pa 7,5 mg, pavirkede ikke den psykomotoriske
praestationsevne i kliniske studier. | et enkeltdosisstudie hos voksne pavirkede desloratadin 5 mg
hverken standardtestmalingerne for praestationsevne ved flyvning, herunder forveerring af subjektiv
sgvnighed, eller flyvningsrelaterede opgaver.


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

I kliniske farmakologiske studier gav samtidig indgift med alkohol ikke en ggning af den
alkoholinducerede forringelse af prastationsevnen eller gget sgvnighed. Der blev ikke fundet
signifikante forskelle i de psykomotoriske testresultater mellem desloratadin- og placebogrupperne,
hvad enten det blev indgivet alene eller sammen med alkohol.

Hos patienter med allergisk rhinitis lindrede desloratadin effektivt symptomer sdsom nysen, naeseflad
og - klge, samt gjenklge, tareflad og radme og klge i ganen. Desloratadin regulerede effektivt
symptomerne i 24 timer.

Peediatrisk population
Virkningen af desloratadin-tabletter er ikke blevet tydeligt vist i studier med unge patienter mellem 12
0g 17 ar.

Udover de etablerede klassifikationer seesonbetinget og helars allergisk rhinitis, kan allergisk rhinitis
alternativt opdeles i intermitterende allergisk rhinitis og vedvarende allergisk rhinitis afhaengig af
symptomernes varighed. Intermitterende allergisk rhinitis er defineret som tilstedeveerelse af
symptomer i mindre end 4 dage per uge eller i mindre end 4 uger. Vedvarende allergisk rhinitis er
defineret som tilstedeveerelse af symptomer i 4 dage eller mere per uge og i mere end 4 uger.

Desloratadin var effektivt til at lindre generne ved saesonbetinget allergisk rhinitis, vist ved den totale
score i rhino-konjunktivitis livskvalitetsspargeskemaet. Den starste forbedring sas for omraderne
praktiske problemer og daglige aktiviteter, begreenset af symptomer.

Kronisk idiopatisk urticaria er blevet undersggt som en klinisk model for urticarialidelser, da den
patofysiologi der ligger til grund herfor er tilsvarende uanset a&tiologi, og fordi kroniske patienter
lettere kan rekrutteres prospektivt. Da der er en sammenhgng mellem frigivelse af histamin og alle
urticarialidelser, forventes det, at desloratadin giver effektiv symptomlindring ved andre
urticarialidelser udover kronisk idiopatisk urticaria, som det anbefales i kliniske vejledninger.

| to placebokontrollerede seks-ugers studier hos patienter med kronisk idiopatisk urticaria var
desloratadin effektivt til at lindre klge og mindske stgrrelsen og antallet af klgende udslat ved
slutningen af det farste doseringsinterval. | hvert studie var virkningerne vedvarende over 24 timers
doseringsintervallet. Som i andre antihistaminstudier ved kronisk idiopatisk urticaria blev de fa
patienter, der var identificeret som ikke-responderende pa antihistaminer, ekskluderet. En forbedring
af klge pa mere end 50 % blev set hos 55 % af patienterne behandlet med desloratadin sammenlignet
med 19 % af patienter behandlet med placebo. Behandling med desloratadin reducerede ogsa
signifikant pavirkningen af sgvn og daglig funktionsevne, malt ved en fire-points skala, der anvendtes
for at vurdere disse parametre.

5.2  Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Desloratadin plasmakoncentrationer kan pavises inden for 30 minutter efter indgift. Desloratadin

bliver godt absorberet med maksimumkoncentration opnaet efter cirka 3 timer; terminalfase
halveringstiden er cirka 27 timer. Graden af akkumulation for desloratadin var i overensstemmelse
med dets halveringstid (cirka 27 timer) og doseringshyppigheden pa en gang daglig.
Biotilgengeligheden for desloratadin var dosisproportional over omradet 5 mg til 20 mg.

| et farmakokinetisk studie, i hvilket patientdemografika var sammenlignelige med dem for den
almindeligt forekommende sasonbetinget allergisk rhinitis population, opnaede 4 % af
forsggspersonerne en hgjere koncentration af desloratadin. Denne procent kan variere efter etnisk
baggrund. Maximumkoncentration af desloratadin var omkring 3 gange hgjere efter cirka 7 timer med
en halveringstid for den terminale fase pa cirka 89 timer. Sikkerhedsprofilen for disse forsagspersoner
var ikke forskellig fra profilen for den almindelige population.

Fordeling
Desloratadin er moderat bundet (83 % - 87 %) til plasmaproteiner. Der er ikke noget, der tyder pa



klinisk relevant legemiddelakkumulering efter dosering en gang daglig med desloratadin (5 mg til
20 mg) i 14 dage.

Biotransformation

Enzymet, der er ansvarlig for metaboliseringen af desloratadin, er endnu ikke blevet identificeret, og
nogle interaktioner med andre leegemidler kan derfor ikke fuldsteendigt udelukkes. Desloratadin
heemmer ikke CYP3A4 in vivo, og in vitro studier har vist, at leegemidlet ikke heemmer CYP2D6 og
hverken er et substrat for eller en heemmer af P-glycoprotein.

Elimination

| et studie med enkeltdosering pa 7,5 mg desloratadin var der ingen pavirkning af fedeindtagelse
(morgenmad med hgijt fedtindhold og hgjt kalorieindhold) pa omsatningen af desloratadin. I et separat
studie havde grapefrugtjuice ingen indflydelse pa metaboliseringen af desloratadin.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Farmakokinetikken for desloratadin hos patienter med kronisk nyreinsufficiens (CRI) og raske
personer blev sammenlignet i et enkeltdosisstudie og et flerdosisstudie. | enkeltdosisstudiet var
eksponeringen for desloratadin ca. 2 gange hgjere hos patienter med let til moderat CRI og ca. 2,5
gange hgjere hos patienter med sveer CRI sammenlignet med raske personer. | flerdosisstudiet blev
steady state naet efter dag 11, og eksponeringen for desloratadin var ~1,5 gange hgjere hos patienter
med let til moderat CRI og ~2,5 gange hgjere hos patienter med sveer CRI sammenlignet med raske
personer. ZEndringerne i eksponering (AUC og Cmax) for desloratadin og 3-hydroxydesloratadin var
ikke klinisk relevante i nogen af studierne.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Desloratadin er den primare aktive metabolit af loratadin. Non-kliniske studier udfgrt med
desloratadin og loratadin viste, at der ikke var nogle kvalitative eller kvantitative forskelle i
toksicitetsprofilen mellem desloratadin og loratadin ved sammenlignelig eksponering i forhold til
desloratadin.

De non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale, samt
reproduktions- og udviklingstoksicitet. Manglende karcinogent potentiale blev vist i studier med
desloratadin og loratadin.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer

Tabletkerne:

Microcrystallinsk cellulose (E460)
Hypromellose (E464)

Saltsyre (E507) (til pH justering)
Natriumhydroxid (E524) (til pH justering)
Majsstivelse

Lactosemonohydrat

Talcum (E553b)

Filmovertraek:
Hypromellose (E464)
Macrogol
Lactosemonohydrat
Titandioxid (E171)
Indigocarmin (E132)



6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

5ar

Holdbarhed efter farste abning af tabletbeholderen: 3 maneder.

6.4  Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

Blisterpakning (OPA/alu/PVCl//alu): 7, 10, 20, 30, 50, 90 og 100 filmovertrukne tabletter i en &ske.
Tabletbeholder (HDPE, volumen 60 ml), PP-lag med tgrremiddel: 250 filmovertrukne tabletter i en
&ske.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen sarlige forholdsregler.

1. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

8501 Novo mesto
Slovenien

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 28. november 2011
Dato for seneste fornyelse: 16. august 2016

10. DATO FOR A NDRING AF TEKSTEN



Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



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

BILAG II

FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRZRENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A.  FREMSTILLER(E) ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren (fremstillerne) ansvarlig(e) for batchfrigivelse

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

8501 Novo mesto
Slovenien

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-StralRe 5
27472 Cuxhaven
Tyskland

Pa leegemidlets trykte indleegsseddel skal der anfgres navn og adresse pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pageldende batch.

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
o Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravet for fremsendelse af PSURer for dette legemiddel fremgar af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og efterfglgende opdateringer
eroffentliggjort pa Det Europziske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Ikke relevant.
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BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

ASKE

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Dasselta 5 mg filmovertrukne tabletter
Desloratadin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukken tablet indehodler 5 mg desloratadin.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestof: lactosemonohydrat.
Se indlaegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTZRRELSE)

Filmovertrukken tablet

blisterpakning:

7 filmovertrukne tabletter
10 filmovertrukne tabletter
20 filmovertrukne tabletter
30 filmovertrukne tabletter
50 filmovertrukne tabletter
90 filmovertrukne tabletter
100 filmovertrukne tabletter

tabletbeholder:
250 filmovertrukne tabletter

B ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlaegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

14



EXP

tabletbeholder:
Holdbarhed efter farste abning af tabletbeholderen: 3 maneder.
Dato for abning:

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

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

8501 Novo mesto
Slovenien

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

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

13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION | BRAILLESKRIFT

Dasselta 5 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfgrt en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MZARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Dasselta 5 mg filmovertrukne tabletter
Desloratadin

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

KRKA

3. UDL@BSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

|5.  ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

ETIKET

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Dasselta 5 mg filmovertrukne tabletter
Desloratadin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver filmovertrukken tablet indehodler 5 mg desloratadin.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Hjeelpestof: lactosemonohydrat.
Se indleegssedlen for yderligere information.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukken tablet

250 filmovertrukne tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indleegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. S/AERLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BYRN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP

Holdbarhed efter farste abning af tabletbeholderen: 3 maneder.
Dato for abning:

9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
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10.

EVENTUELLE SZAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

| 11.

NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

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

| 12.

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

| 13. BATCHNUMMER |
Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN |

| 16.

INFORMATION I BRAILLESKRIFT
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Dasselta 5 mg filmovertrukne tabletter
Desloratadin

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Dasselta til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Dasselta
Sadan skal du tage Dasselta

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

o~ whE

1. Virkning og anvendelse

Hvad Dasselta er
Dassleta indeholder desloratadin, som er et antihistamin.

Sadan virker Dasselta
Dasselta er et legemiddel mod allergi, som ikke ger dig dgsig. Det hjaelper med at regulere din
allergiske reaktion og dens symptomer.

Hvornar Dasselta skal bruges

Dasselta lindrer symptomer forbundet med allergisk snue (irritation af vaevet i de nasale passager
forarsaget af allergi, for eksempel hgfeber eller stavmideallergi) hos voksne og unge i alderen 12 ar og
derover. Symptomerne indbefatter nysen, lgbende eller klgende nzse, klge i ganen og klgende, rade
eller lgbende gjne.

Dasselta anvendes ogsa til at lindre symptomerne i forbindelse med nealdefeber (en hudlidelse
forarsaget af allergi). Symptomerne indbefatter klge og klgende udslat.

Lindring af disse symptomer varer en hel dag og hjalper dig til at genoptage dine normale daglige
aktiviteter og sgvn.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Dasselta

Tag ikke Dasselta
- hvis du er allergisk over for desloratadin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dasselta (angivet
i punkt 6) eller over for loratadin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apoteket eller sygeplejersken, far du tager Dasselta.

- hvis du har darlig nyrefunktion.

- hvis du tidligere har haft krampeanfald eller nogen i familien har haft det.
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Bgrn og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bgrn under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Dasselta

Der er ingen kendte interaktioner mellem Dasselta og andre leegemidler.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planleegger at tage anden medicin.

Brug af Dasselta sammen med mad, drikke og alkohol
Dasselta kan tages med eller uden mad.
Du skal udvise forsigtighed, hvis du tager Dasselta sammen med alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apoteket til rads, far du tager dette leegemiddel.

Det frarades, at du tager Dasselta, hvis du er gravid, eller hvis du ammer dit spaedbarn.

Frugtbarhed
Der er ingen information tilgeengelig om virkningen pa frugtbarheden hos mand og kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ved den anbefalede dosis forventes dette leegemiddel ikke at pavirke evnen til at kare bil og betjene
maskiner. Selvom de fleste mennesker ikke oplever dgsighed, frarades det at beskaftige sig med
aktiviteter, der kreever mental arvagenhed, for eksempel kare bil og betjene maskiner indtil din
reaktion pa dette leegemiddel er fastlagt.

Dasselta indeholder lactose og natrium

Kontakt lzegen, far du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette lzegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
veaesentlige natriumfrit.

3.  Sadan skal du tage Dasselta

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Voksne og teenagere i alderen 12 ar og derover
Den saedvanlige dosis er en tablet en gang dagligt sammen med vand, med eller uden mad.

Dette lzgemiddel skal tages gennem munden.
Tabletten skal sluges hel.

Med hensyn til varigheden af behandlingen, vil din lege bestemme hvilken type allergisk snue, du
lider af, og vil fastsatte, hvor leenge du skal tage Dasselta.

Hvis din allergiske snue er forbigaende (tilstedeverelse af symptomer i mindre end 4 dage per uge
eller i mindre end 4 uger), vil din lege anbefale dig en behandlingsplan, som vil afhaenge af
vurderingen af din sygdomshistorie.

Hvis din allergiske snue er vedvarende (tilstedeveerelse af symptomer i 4 dage eller mere per uge og i
mere end 4 uger), vil din l&ge maske anbefale dig en leengerevarende behandling.

For naeldefeber kan varigheden af behandling variere fra patient til patient, og du skal derfor fglge din
leeges instruktioner.

Hvis du har taget for meget Dasselta
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Tag udelukkende Dasselta saledes, som det er ordineret til dig. Ved fejlagtig overdosis forventes ingen
alvorlige bivirkninger. Men kontakt straks laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager flere Dasselta-
tabletter, end du har faet besked pa.

Hvis du har glemt at tage Dasselta
Hvis du glemmer at tage din medicin til tiden, sa tag den snarest muligt og vend derefter tilbage til din
sedvanlige medicineringsplan. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under markedsfgringen af desloratadin er der rapporteret meget sjeeldne tilfelde af alvorlige allergiske
reaktioner (vejrtreekningsbesveer, hiven efter vejret, klge, klgende udslat) blevet rapporteret meget
sjeeldent. Stop med at tage medicinen og sgg straks akut leegehjeelp, hvis du far nogle af disse alvorlige
bivirkninger.

I kliniske studier med voksne var bivirkningerne nogenlunde de samme som ved en placebotablet.
Treethed, mundterhed og hovedpine blev imidlertid rapporteret hyppigere end ved en placebotablet.
Hovedpine var den mest hyppigst rapporterede bivirkning hos unge.

I kliniske studier med Dasselta er fglgende bivirkninger blevet rapporteret som:

Almindelige: falgende kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
- treethed

- mundtgrhed

- hovedpine

Voksne
Efter markedsfaring af desloratadin er fglgende bivirkninger blevet rapporteret:

Meget sjeldne: falgende kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer
- alvorlige allergiske reaktioner

- udsleet

- hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme
- hurtig hjerterytme (puls)

- mavesmerter

- kvalme

- opkastning

- mavebesveer

- diarré

- svimmelhed

- dasighed

- sgvnbesveer

- muskelsmerter

- hallucinationer

- krampeanfald

- rastlgshed med @get kropshevagelse

- leverbeteendelse

- unormale prgver for leverfunktion.

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

- usadvanlig mathedsfalelse,
- huden og/eller gjnene far en gullig farve,
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- gget hudfglsomhed over for sollys, selv i overskyet vejr, og over for ultraviolet (UV) lys, f.eks.
UV-lys i et solarium,

- endringer i maden hjertet slar,

- unormal adfzrd,

- aggression,

- vaegtforaggelse,

- gget appetit,

- nedtrykt sindstilstand,

- gjentgrhed.

Bgrn

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data
- langsomme hjerteslag,

- andring i maden hjertet slar,

- unormal adfeerd,

- aggression.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken efter EXP. Udlghsdatoen er den sidste
dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod fugt.
Holdbarhed efter farste abning af tabletbeholderen: 3 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstagrrelser og yderligere oplysninger

Dasselta indeholder:

- Aktivt stof: desloratadin. Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg desloratadin.

- @vrige indholdsstoffer i tabletkernen: mikrocrystallinsk cellulose (E460), hypromellose (E464),
saltsyre (E507) (til pH justering), natriumhydroxid (E524) (til pH justering), majsstivelse,
lactosemonohydrat (se pkt. 2 under ”Dasselta indeholder lactose og natrium™.) og talcum
(E553Db).

- @vrige indholdsstoffer | filovertreekket: hypromellose (E464), macrogol, lactosemonohydrat (se
pkt. 2 under Dasselta indeholder lactose og natrium™.), titandioxide (E171) og indigocarmin
(E132).

Udseende og pakningsstarrelser
Lysebla, runde, filmovertrukne tabletter med skra kanter (diameter: 6,5 mm, tykkelse: 2,3-3,5 mm).

Dasselta fas i eesker med 7, 10, 20, 30, 50, 90 og 100 filmovertrukne tabletter i blisterkort og i en
plast-tabletbeholder med 250 filmovertrukne tabletter.
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Ikke alle pakningsstaerelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

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

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje3ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om Dasselta, skal du henvende dig til den lokale repraesentant

for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

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

bbarapus
KPKA bwarapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, S.I.0.
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

EAMada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: + 302100101613

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

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 4082 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 3705 236 27 40

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

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kift.
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

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

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100



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

Denne indleegsseddel blev senest eendret

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: + 353 1413 3710

Du kan finde yderligere oplysninger om Dasselta pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu.
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BILAG IV
VIDENSKABELIGE KONKLUSIONER OG BEGRUNDELSER FOR ZAENDRING AF

BETINGELSERNE
FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN/-TILLADELSERNE
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Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for desloratadin er CHMP
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af tilgeengelige data fra litteraturen inklusive i nogle tilfelde et teet tidsmassigt forhold, en
positiv dechallenge og/eller rechallenge og i betragtning af en plausabel virkningsmekanisme
overvejer PRAC, at en arsagssammenhang mellem desloratadin og nedtrykt sindstilstand er i
det mindste en rimelig mulighed. PRAC konkluderede at produktinformationen af produkter der
indeholder desloratadin bgr endres i overenstemmelse hermed.

Som beskrevet i litteraturen og signal afsnittet af nogle indehavere af markedsfaringstilladelserne
(MAH’er), identificerede WHO et potentielt sikkerhedssignal i form af gjenterhed for
desloratadin under rapporteringsperioden. Baseret pa de antikolinergiske egenskaber vedrgrende
desloratadin, samt understgttet af rapporterne med kort tid til opstaelse og bade de- og
rechallenge mekanismer, overvejer PRAC at "gjentgrhed” bar overvejes medtaget pa
produktetiketter og i indleegssedler til patienter.

CHMP tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for desloratadin er CHMP af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de lzegemidler, der indeholder desloratadin, forbliver

uandret under forudsatning af, at de foreslaede a&ndringer indfares i produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne &ndres.
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