I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Desloratadine Actavis 5 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
5 mg dezloratadin tablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

K¢k szini, kerek, 6 mm atmérdjli, mindkét oldalan domboru filmtabletta, egyik oldalan "LT’
bevéséssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Desloratadine Actavis felnottek és 12 éves vagy ennél idosebb serdiilék szamara javallott az alabbi
betegségekhez tarsuld panaszok enyhitésére :

- allergias rhinitis (l4sd 5.1 pont)

- urticaria (lasd 5.1 pont)

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Felnottek és serdiilckoruak (12 évesek vagy idésebbek)

A Desloratadin Actavis javasolt adagja egy tabletta naponta.

Az intermittal6 allergias rhinitis (a tiinetek kevesebb, mint 4 napig vagy kevesebb, mint 4 hétig vanak
jelen) kezelését a beteg kortorténetének értékelése alapjan kell végezni és a terapiat a panaszok
megsziinését kdvetden meg lehet szakitani, majd azok ismételt megjelenésekor Gjrakezdeni.
Perzisztalo allergias rhinitis esetén (a tlinetek hetente 4 vagy tobb napig és tobb, mint 4 hétig vannak
jelen) az allergén-expozicios iddszakok alatt folyamatos terapiat lehet a betegeknek javasolni.

Gyermekek és serdiilok
A dezloratadin hatasossagara vonatkozdan csupan korlatozott klinikai tapasztalat all rendelkezésre a
12 és 17 éves kor kozotti serdiilok esetében (1asd 4.8 és 5.1 pont).

A Desloratadin Actavis 5 mg filmtabletta biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem igazoltak.

Az alkalmazas mddja
Szajon at torténd alkalmazasra.
Az adag ¢étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is beveheto.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval vagy loratadinnal
szembeni tulérzékenység.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Sulyos vesekarosodas esetén koriiltekinten kell alkalmazni a dezloratadint (lasd 5.2 pont).

A dezloratadin koriiltekintéssel alkalmazando azoknal a betegeknél, akiknek korel6zményében vagy
csaladi anamnézisében gorcsrohamok szerepelnek, valamint kiilondsen kisgyermekeknél (1asd

4.8 pont), mivel naluk nagyobb valdsziniiséggel alakulnak ki ujabb gércsrohamok a
dezloratadin-kezelés alatt. Azoknal a betegeknél, akiknél a terapia alatt gércsroham fordul el6, az
egészségligyi szakemberek fontolora vehetik a dezloratadin-kezelés leallitasat.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Klinikai vizsgalatokban dezloratadin-tablettat eritromicinnel vagy ketokonazollal egyiitt adva nem
észleltek klinikai szempontbol jelent6s kdlcsonhatast (1asd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilék
Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

Egy klinikai farmakologiai vizsgalatban a dezloratadin tabletta és alkohol egyiittes alkalmazasa nem
fokozta az alkohol teljesitményt ront6 hatasat (lasd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt kovetd
alkalmazas alatt azonban jelentettek alkohol-intolerancia és -mérgezéses eseteket. Ezért alkohol
egyideji fogyasztasa esetén Ovatossag javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A nagy mennyiségli, terhes ndkre vonatkozo adat (tobb mint 1000 terhesség) alapjan a dezloratadin

nem okoz malforméciot és foetalis illetve neonatalis toxicitast. Allatkisérletek nem igazoltak direkt
vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A dezloratadin
alkalmazasa eldvigyazzatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatds
A dezloratadint kimutattak szoptato, kezelt anyak ujsziilottjeinél/csecsemoinél. A dezloratadin hatasa

az ujsziilottre/csecsemdre nem ismert. A dezloratadin alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a
szoptatas elényét a gyermekekre nézve, valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termékenység
Férfi és n6i termékenység tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

4.7 A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Klinikai vizsgalatok alapjan a dezloratadin nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket tajekoztatni kell,
hogy a legtobb embernél nem jelentkezik almossag. Minthogy azonban 1étezik egyéni eltérés az egyes
gyogyszerekre adott reakciokban, a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy mindaddig ne végezzenek
szellemi frisseséget igényld tevékenységeket, mint példaul az autdvezetés vagy gépek kezelése, amig
meg nem bizonyosodtak a gydgyszerre adott sajat reakciojukrol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil sszefoglaldsa

A kiilonb6z6 indikaciokban - koztiik allergias rhinitisben és kronikus idiopathias urticariaban -
folytatott klinikai vizsgalatokban a javasolt napi 5 mg dezloratadinnal kezelt betegek 3%-anal
jelentettek olyan nemkivanatos hatasokat, melyek a placebo csoportban ritkabban fordultak eld. A
placebohoz képest nagyobb aranyban eléfordulod, leggyakrabban jelentett mellékhatasok a
faradtsag (1,2%), a szajszarazsag (0,8%) és a fejfajas (0,6%) voltak.
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Gyermekek ¢és serdiilék

Egy 578, 12 és 17 éves kor kozotti serdiilokon végzett klinikai vizsgalatban a leggyakoribb
mellékhatas a fejfajas volt, mely a dezloratadinnal kezelt betegek 5,9%-anal €s a placebot kapod
betegek 6,9%-anal jelentkezett.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatok soran, a placeboval kezelteknél jelentkez6 mellékhatasok gyakorisagat
meghalado6 gyakorisaggal jelentett mellékhatasokat, illetve a forgalomba hozatalt kdvetden jelentett
egyéb nem kivanatos hatasokat az alabbi tablazat tartalmazza. Az el6fordulasi gyakorisagok
definicidja a kdvetkezd: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 -
<1/100), ritka (>1/10000 - <1/1000), nagyon ritka (<1/1000), nem ismert ( a rendelkezésre allo
adatokbol nem éllapithat6é meg).

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Desloratadin mellett észlelt
mellékhatasok
Anyagcsere- és taplalkozasi | Nem ismert Etvagynovekedés
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Nagyon ritka Hallucinaciok
Nem ismert Szokatlan viselkedés,
agresszio,
depressziv hangulat
Idegrendszeri betegségek és | Gyakori Fejfajas
tiinetek Nagyon ritka Szédiilés, aluszékonysag,
almatlansag, pszichomotoros
hiperaktivitas, konvulziok
Szembetegségek és Nem ismert Szemszarazsag
szemészeti tiinetek
Szivbetegségek és a szivvel |Nagyon ritka Tachycardia, palpitatio
kapcsolatos tiinetek Nem ismert QT-szakasz megnyulasa
Emésztorendszeri Gyakori Széajszarazsag
betegségek és tiinetek Nagyon ritka Hasi fajdalom, hanyinger,
hanyas, emésztési zavar,
hasmenés
Maij-és epebetegségek illetve | Nagyon ritka Emelkedett
tiinetek majenzimszintek,
emelkedett bilirubinszint,
hepatitis
Nem ismert Sargasag
A bor és a bor alatti szovet | Nem ismert Fényérzékenység
betegségei és tiinetei
A csont- és izomrendszer, Nagyon ritka Myalgia
valamint a kotoszovet
betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az Gyakori Kimeriiltség
alkalmazas helyén fellép6 Nagyon ritka Tulérzékenységi reakciok
reakciok (Ggymint anaphylaxia,
angiooedema, dyspnoe,
viszketés, borkiiités és
urticaria)
Nem ismert Gyengeség
Laboratoériumi és egyéb Nem ismert Testtomeg-névekedés
vizsgalatok eredményei




Gyermekek és serdiilék

Gyermekeknél a forgalomba hozatalt kdvetden jelentettek egyéb, nem ismert gyakorisaga
mellékhatasok kozott szerepelt a QT-szakasz megnyulasa, az arrhythmia, a bradycardia, a szokatlan
viselkedés €s az agresszio.

Egy retrospektiv, megfigyelésen alapuld biztonsagossagi vizsgalat dezloratadin adasakor a 0—19 éves
betegeknél az jjonnan megjelend konvulziok gyakoribb eléforduldsat mutatta azokhoz az
id6szakokhoz képest, amikor nem kaptak dezloratadint. A 0-4 éves kisgyermekeknél a korrigalt
abszolut novekedés 37,5/100 000 betegév (CI: 95%; 10,5-64,5) volt, ahol 80,3/100 000 betegév volt az
ujonnan megjelend konvulzidok normal eléfordulasi aranya (background rate). Az 5—19 éves betegek
esetében a korrigalt abszolut novekedés 11,3/100 000 betegév (CI: 95%; 2,3-20,2) volt, ahol

36,4/100 000 betegév volt a background rate. (Lasd 4.4 pont.)

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kovetd alkalmazas sordn tapasztaltak alapjan a tiladagolassal dsszefliggd
mellékhatasprofil hasonld a terapias dozisoknal megfigyelthez, de a hatasok mértéke nagyobb lehet.

Kezelés
Tuladagolas esetén megfontoland6 a még fel nem szivodott hatdanyag eltavolitasa a szokasos
modszerekkel. Tiineti és szupportiv kezelés javasolt.

A dezloratadin hemodializissel nem tavolithatd el, és nem ismert, hogy a peritonealis dializis
eltavolitja-e a hatéanyagot.

Tiinetek
Egy tobbszori dozisadagolasu klinikai vizsgalatban legfeljebb 45 mg (a javasolt adag kilencszeresének
megfeleld) dezloratadin adasakor klinikailag szamottevo hatasokat nem észleltek.

Gyermekek ¢és serdiilék
A forgalomba hozatalt kdvetd alkalmazas soran tapasztaltak alapjan a tladagolassal dsszefiiggd
mellékhatasprofil hasonld a terapias dozisoknal megfigyelthez, de a hatasok mértéke nagyobb lehet.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: antihisztaminok — H;-receptor antagonistak, ATC kod: RO6A X27
Hatasmechanizmus

A dezloratadin nem szedativ, hosszu hatasu hisztamin-antagonista, szelektiv, periférias

Hi-receptor-antagonista hatassal. A szajon at adott dezloratadin szelektiven blokkolja a periférias H;
hisztaminreceptorokat, mivel a hatdanyag nem jut a kdzponti idegrendszerbe.

In vitro vizsgalatokban a dezloratadin antiallergis tulajdonsagokat mutatott. Ezekbe beletartozik az
olyan gyulladaskelt6 cytokinek felszabaduldsanak gatlasa, mint az IL-4, IL-6, IL-8, valamint az IL-13 az
emberi hizosejtekbdl/basophil leukocytakbol, tovabba az endothel sejtekben megakadalyozza a
P-szelektin adhézios molekula expresszidjat. Ezen megfigyelések klinikai jelentdsége még bizonyitasra
szorul.



Klinikai hatdsossag és biztonsagossag
Egy tobbszoros adagokkal végzett klinikai vizsgalatban, amelyben legfeljebb 20 mg/nap dozisu

dezloratadint alkalmaztak14 napon keresztiil, nem észleltek statisztikailag vagy klinikailag 1ényeges,
sziv- és érrendszerre kifejtett hatast. Egy klinikai farmakologiai vizsgalat soran a dezloratadint

45 mg/nap (a terapias adag kilencszeresének megfeleld) dozisban alkalmaztak tiz napig, és nem észlelték
a QTc-intervallum megnytlasat.

Ketokonazollal és eritromicinnel végzett ismételt dozisu interakcios vizsgalatokban a dezloratadin
plazmakoncentracidja nem valtozott klinikailag jelentés mértékben.

A dezloratadin nem jut be a kdzponti idegrendszerbe jelentds mennyiségben. Ellenorzott klinikai
vizsgalatokban a javasolt, napi 5 mg ddzissal kezelt betegeknél az aluszékonysag incidencigja nem volt
nagyobb, mint a placebot szedoknél. Klinikai vizsgalatok soran a napi egyszeri 7,5 mg-os dozisban adott
dezloratadin nem befolyésolta a betegek pszichomotoros teljesitményét. Felndttek bevonasaval végzett,
egyszeri dozisu vizsgalatban az 5 mg dezloratadin nem befolyasolta a repiilogép-vezetési teljesitményt —
beleértve ebbe a szubjektiv almossag fokozodasat is - illetve a repiiléssel kapcsolatos feladatok ellatasat.

Klinikai farmakologiai vizsgalatok soran alkohollal egyiittadva nem fokozta az alkohol teljesitményt
csokkentd, vagy almosito hatasat. Nem volt 1ényeges kiilonbség a pszichomotoros teljesitményben a
dezloratadinnal vagy placebdval kezelt betegcsoportok kozott fiiggetleniil attol, hogy a gydgyszert
onmagaban szedték vagy alkohollal egyiitt.

Allergias rhinitisben szenvedd betegeknél a dezloratadin hatékonyan enyhitette az olyan tiineteket, mint
példaul a tiisszogés, orrvaladékozas és orrviszketés, szemviszketés, konnyezes és a kotohartya
vérbosége, valamint a szajpad viszketése. A panaszokat dezloratadin 24 6ran keresztiil hatasosan
csokkentette.

Gyermekek és serdiilok

A dezloratadin tabletta hatasossagat nem bizonyitottak egyértelmiien a 12 és 17 éves kor kdzotti
serdiilokkel végzett vizsgalatokban.

Az allergias rhinitist, a 1étez6 szezonalis és perennialis osztalyozas mellett, a tiinetek idOtartama szerint
intermittalo allergias rhinitisként (IAR) és perzisztald allergias rhinitisként (PER) is lehet osztalyozni. Az
intermittalo allergias rhinitis meghatarozasa szerint a tiinetek hetente kevesebb, mint 4 napig vagy
kevesebb, mint 4 hétig vannak jelen. A perzisztal6 allergias rhinitis meghatarozasa szerint a tiinetek
hetente 4 vagy tobb napig és tobb mint 4 hétig vannak jelen.

A dezloratadin a rhino-conjunctivitises életmindség-kérdéiv 0sszpontszama alapjan hatasosan
csOkkentette a szezonalis allergias rhinitis okozta megterhelést. A legnagyobb javulast a gyakorlati
problémak és a mindennapos tevékenységet korlatozo panaszok terén észlelték.

A kronikus idiopathias urticariat mint az urticariaval jar6 allapotok modelljét vizsgaltak, hiszen a
hattérben meghuzddé patofiziologia az etiologiatol fiiggetlentil hasonld, valamint azért, mert a
kronikus betegek prospektiv toborzasa konnyebb. Mivel a hisztamin-felszabadulas minden urticariaval
jéré betegség oki tényezdje, ezért a dezloratadin, a kronikus idiopathiés urticaria mellett, varhatéan az
egyéb, urticariaval jaro allapotok tiineteinek enyhitésére is hatasos, amint ezt a klinikai ajanlasokban is
javasoljak.

Két, hat hétig tart6 placebo-kontrollos klinikai vizsgélatban a krénikus idiopathias urticariaban
szenvedod betegeknél a dezloratadin mar az els6 dozist kdvetd intervallum végén hatasosan
csOkkentette a viszketést, a csalankiiitések nagysagat és szamat. A hatas mindkét vizsgalatban tartésan
fennmaradt az adagolast koveto 24 oran keresztiil. Antihisztaminokkal kronikus idiopathias
urticariaban folytatott mas vizsgalatokhoz hasonldan az antihisztaminokra nem reagalo, kis részaranyu
betegeket kizartak a vizsgalatbol. A viszketés legalabb 50%-o0s enyhiilését a dezloratadinnal kezelt
betegek 55%-anal, mig a placebo kezelésben részesiilok 19%-anal tapasztaltal. A dezloratadin szintén
szignifikdns mértékben csokkentette az alvaszavart és a nappali funkcioromlast, melyeket ezen
valtozok értékelésére hasznalt négyfokozatu skalan mértek.



Vesekarosodasban szenvedd betegek

Egy egyszeri és egy tobbszori dozisadagolast vizsgalatban a dezloratadin farmakokinetikajat
hasonlitottak 6ssze kronikus veseelégtelenségben szenvedd betegeknél és egészséges vizsgalati
alanyoknal. Az egyszeri dozisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin-expozici6 hozzavetdlegesen
2-szer nagyobb volt az enyhe-kézepesen sulyos és 2,5-szer nagyobb a sulyos kronikus
veseelégtelenségben szenvedod betegek esetében, az egészséges alanyokhoz képest. A t6bbszoros
adagolast vizsgalatban a dinamikus egyensulyi allapot a 11. nap utan alakult ki, és az egészséges
vizsgalati alanyokhoz képest a dezloratadin-expozicié az enyhe-kdzepesen sulyos kronikus
veseelégtelenségben szenveddknél koriilbeliil 1,5-szer, illetve a stlyos kronikus veseelégtelenségben

crcr

¢és Cmax) bekovetkezett valtozasok egyik vizsgalatban sem voltak klinikailag jelentdsek.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A dezloratadin plazmakoncentracioja mar az adagolast kovetd 30 perc milva mérhetd. A dezloratadin
felszivodasa jo, a maximalis plazmakoncentraciot hozzavetdleg 3 6ra mulva éri el; terminalis felezési
egyszeri adagolasi rendnek megfelel volt. A dezloratadin biohasznosulasa az 5-20 mg
dozistartomanyban az alkalmazott dozis nagysagaval aranyos.

A demografiai jellemzoket tekintve a szezonalis allergias rhinitisben szenved6 betegekhez hasonlo
populacion elvégzett farmakokinetikai vizsgalatban a résztvevok 4%-anal alakult ki magasabb
dezloratadin-koncentracio. Ez a szazalékos ardny az etnikai hovatartozastol fliggden valtozhat.

A maximalis dezloratadin-koncentracid hozzavetélegesen 3-szoros volt a 7. draban, a terminalis felezési
1d6 pedig kb. 89 drara valtozott. A biztonsagi profil azonban ezeknél az alanyoknal sem kiilonbozott az
altalanos populéciora jellemzotol.

Eloszlas

A dezloratadin kdzepes mértékben (83-87%-ban) kotddik plazmafehérjékhez. A dezloratadint naponta
egyszer, 5-20 mg dozisban, 14 napon keresztiil ismételten adva nem észleltek klinikai szempontbol
szamottevd akkumulaciot.

Biotranszformacio

A dezloratadin metabolizmusaért felelés enzimet még nem azonositottak, ezért nem zarhato ki teljes
mértékben a lehetdség, hogy kolcsonhatasba 1éphet mas gyogyszerekkel. A dezloratadin nem gatolja a
CYP3A4-et in vivo, tovabba in vitro vizsgalatok szerint nem gatolja a CYP2D6 muikodését és nem
szubsztratja, illetve nem inhibitora a P-glikoproteinnek.

Eliminacio

Egyszeri adagu, 7,5 mg dezloratadinnal végzett klinikai vizsgalat soran a taplaléknak (magas zsiradék- és
kalodriatartalmu reggeli) nem volt hatasa a dezloratadin felszivodasra. Egy masik vizsgalatban a
grapefruitlének szintén nem volt hatasa a dezloratadinra.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A dezloratadin a loratadin elsddleges aktiv metabolitja. A loratadinnal és dezloratadinnal végzett nem
klinikai jellegli vizsgalatok soran — hasonlo mértékii dezloratadin-expozicié mellett - nem volt
mindségi vagy mennyiség eltérés a dezloratadin és a loratadin toxicitas-profilja kozott.

A dezloratadinnal végzett hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi,
genotoxicitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhatd. A karcinogén hatas hianyat dezloratadinnal és loratadinnal folytatott
vizsgalatokkal bizonyitottak.



6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Tablettamag:

Mikrokristalyos celluloz,

Hidegen duzzadd keményito,

Mannit,

Talkum,

Magnézium-sztearat.
Tablettabevonat:

Hipromelloz 6¢P,

Titan-dioxid (E171),

Makrogol 6000,

Indigokarmin aluminium lakk (E132).
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatésagi id6étartam
3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Buborékcsomagolds:
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Palack:

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi homérsékletet nem igényel.
A fénytdl valo védelem érdekében a palackot tartsa jol lezarva.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
OPA/Aluminium/PVC—Aluminium buborékcsomagolas.
Kiszerelések: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 és 100 tabletta.

Nedvességmegkotot tartalmazo, polietilén kupakkal lezart, polietilén palack.
Kiszerelések: 30 és 100 tabletta..

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Izland



8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. 01. 13.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2016. 11. 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartok neve és cime

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

vagy

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.

2600 Dupnitsa

Bulgéria

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

¢ Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.

1"



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Desloratadine Actavis 5 mg filmtabletta
dezloratadin

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg dezloratadin tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 filmtabletta
10 filmtabletta
14 filmtabletta
20 filmtabletta
21 filmtabletta
30 filmtabletta
50 filmtabletta
90 filmtabletta
100 filmtabletta

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

14



10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

[12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

desloratadine actavis 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

<Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.>

<Nem értelmezhetd.>
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam}

<Nem értelmezhetd.>
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

Desloratadine Actavis 5 mg filmtabletta
dezloratadin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

[Actavis Group PTC ehf. logo]

| 3. LEJARATIIDO

EXP

|4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Desloratadine Actavis 5 mg filmtabletta
dezloratadin

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg dezloratadin tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 filmtabletta
100 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkotot.

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytol valo védelem érdekében a palackot tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Izland

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/745/010 30 filmtabletta
EU/1/11/745/011 100 filmtabletta

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

desloratadine actavis 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

<Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva..>

<Nem értelmezheto.>

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

<PC: {szam}
SN: {szam}
NN: {szam} >

<Nem értelmezheto.>
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

PALACK CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Desloratadine Actavis 5 mg filmtabletta
dezloratadin

| 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg dezloratadin tablettanként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

|4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

30 tabletta
100 tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettat egészben, vizzel kell lenyelni.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvességmegkotot.

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

A fénytdl valo védelem érdekében a palackot tartsa jol lezarva.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

[ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

[Actavis Group PTC ehf. logo]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/745/010 30 filmtabletta
EU/1/11/745/011 100 filmtabletta

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Desloratadine Actavis 5 mg filmtabletta
dezloratadin

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Desloratadine Actavis és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Desloratadine Actavis szedése elott

Hogyan kell szedni a Desloratadine Actavis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Desloratadine Actavis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SN A L=

1. Milyen tipusa gyogyszer a Desloratadine Actavis és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté ?

Mi a Desloratadin Actavis?
A Desloratadine Actavis dezloratadin hatéanyagot tartalmaz, ami egy antihisztamin.

Hogyan hat a Desloratadin Actavis?
A Desloratadin Actavis egy allergia elleni gyogyszer, mely nem okoz almossagot. Az allergias
reakciok és tlinetek enyhitésére szolgal.

A Desloratadine Actavis enyhiti az allergias natha tiineteit (ez az orrjaratok gyulladasa, amit allergia,
példaul szénanatha vagy poratkakkal szembeni allergia okoz) felndtteknél és 12 éves vagy ennél
id6ésebb serdiiloknél. A tiinetek kozé tartozik a tiisszogés, orrfolyas, orrviszketés, szajpadlas viszketés
és a szemek viszketése, bevorosodése vagy konnyezése.

A Desloratadine Actavis a csalankitités (allergia okozta bdrelvaltozas) tiineteinek enyhitésére is
alkalmazhato. Ezen tiinetek kozott szerepel példaul a viszketés €s a csalankiiités.

A fenti tlinetek enyhitése egy teljes napon keresztiil érvényesiil, igy a gydgyszer segit abban, hogy a
beteg ismét folytathassa normalis napi tevékenységét és jol aludhasson.
2. Tudnivalok a Desloratadine Actavis szedése eldtt

Ne szedje a Desloratadine Actavis-t

o ha allergias a dezloratadinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére vagy a
loratadinra.
o ha korelézményében vagy csaladi kortorténetében goércsrohamok szerepelnek.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Desloratadine Actavis szedése elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel

o ha Onnek gyengiilt a vesemiikodése.

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gyogyszert ne adja 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek!

Egyéb gyogyszerek és a Desloratadine Actavis

Nem észleltek kolcsonhatasokat a Desloratadin Actavis és mar gyogyszerek kozott.

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett vagy
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Desloratadine Actavis egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Desloratadine Actavis étellel vagy anélkiil is bevehetd. A Desloratadine Actavis szedése €s alkohol
fogyasztasa esetén elovigyazatossag sziikséges.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Desloratadine Actavis alkalmazasa az On szdmara nem javasolt ha On terhes, vagy gyermekét
szoptatja.

Termékenység
Férfi/ndi termékenységre vonatkozoan nincs adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A javasolt adag esetén ez a gyogyszer varhatoéan nem lesz hatassal az On gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességeire. Habar a legtobb embernél nem jelentkezik almossag,
javasolt, hogy ne végezzen szellemi frisseséget igényl6 tevékenységeket, mint példaul az autovezetés

crer

3. Hogyan Kkell szedni a Desloratadine Actavis-t ?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és 12 éves vagy ennél iddsebb serdiilok
A készitmény ajanlott adagja naponta egy tabletta vizzel, tovabba étellel vagy anélkiil bevéve.

Ezt a gyogyszert szajon at kell alkalmazni.
A tablettat egészben kell lenyelni.

A kezelés idétartamara vonatkozdan: kezeldorvosa fogja megéllapitani, hogy milyen tipusu allergias
nathaban szenved, és ugyancsak 6 fogja meghatarozni, hogy milyen hosszu ideig kell szednie a
Desloratadine Actavis-t.

Amennyiben allergids nathaja idészakosan jelentkezik (a tiinetek hetente kevesebb, mint 4 napig vagy
kevesebb, mint 4 hétig vannak jelen), kezelGorvosa az adagolési rendet a betegség eldzetes
lefolyasanak értékelése alapjan fogja meghatarozni.

Ha az allergias nathaja allando jellegii (a tiinetek hetente 4 vagy tobb napig és tobb, mint 4 hétig
vannak jelen), kezeldorvosa hosszabb tavii kezelést javasolhat Onnek.

Csalankiiités esetén a kezelés idétartama betegenként valtozhat, ezért kezelGorvosa utasitasait kell
kovetnie.

24



Ha az eldirtnal tobb Desloratadine Actavis-t vett be

A Desloratadine Actavis-t kizarolag az On szamara felirt adagolasi rend szerint szedje. A véletlen
tuladagolas varhatéan nem jar stlyos kdvetkezményekkel. Ennek ellenére szoljon kezeldorvosanak,
gyogyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek, ha az eldirtnal tobb
Desloratadine Actavis-t vett be.

Ha elfelejtette bevenni a Desloratadine Actavis-t
Ha elfelejtette idében bevenni az adagjat, potolja minél elobb, majd az eredeti adagolasi rend szerint
folytassa a készitmény szedését. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Desloratadin Actavis szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A dezloratadin forgalomba keriilése 6ta nagyon ritkdn beszdmoltak stlyos allergias reakciokrol
(1égzési nehézség, zihalas, viszketés, csalankiiités és duzzanat).

Ha Onnél ezen stlyos mellékhatasok barmelyike jelentkezik, hagyja abba a gyogyszer szedését és
azonnal kérjen orvosi segitséget.

Felnéttekkel végzett klinikai vizsgalatokban az észlelt mellékhatasok hasonléak voltak, mint a placebo
tabletta esetében, azonban kimertiltségrol, szdjszarazsagrol és fejfajasrol gyakrabban szamoltak be,
mint a placebo tablettanal. Serdiil6knél a fejfajas volt a leggyakrabban jelentett mellékhatas.

A dezloratadinnal végzett klinikai vizsgalatokban a kdvetkezd melléhatasokat jelentették:

Gyakori: a kovetkezok 10 beteg koziil legfeljebb 1-et érintenek
e kimeriiltség
e szajszarazsag
o fejfajas

Felndttek
A dezloratadin forgalmazasa ota a kdvetkez6 mellékhatasokat jelentették:

Nagyon ritka: a kovetkezok 10000 beteg koziil legfeljebb 1-et érintenek

e sulyos allergias e borkilités e szivdobogasérzés vagy
reakciok e gyomorfajdalom ritmuszavar

e gyors szivverés e gyomorpanasz e hanyinger (émelygés)

e hanyas o 4lmossag e hasmenés

o szédiilés e hallucinaciok e almatlansag

e izomf4jdalom e majgyulladas e gorcsok

e fokozott mozgassal jaro e koros majfunkcios

nyugtalansag vizsgalati eredmények

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg
e szokatlan gyengeség e abdr vagy a szemfehérje sargés elszinezddése
e a bor fokozott érzékenysége a napra — még felhos ido esetén is — és az UV (ultraibolya) fényre
(pl. szolarium UV fénycsove)
e aszivverés ritmusanak megvaltozasa .
e szokatlan viselkedés
e agresszid
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e testtomeg-ndvekedés
o ¢tvagyndvekedés
e depresszios hangulat
e szemszarazsag
Gyermekek
Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre allo6 adatokbol nem allapithaté meg
e lassu szivverés e  aszivverés ritmusanak megvaltozasa
e szokatlan viselkedés e  agresszid

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Desloratadine Actavis-t tarolni ?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
A dobozon, a palack cimkéjén €s a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje
ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utolso napjara vonatkozik.

Buborékcsomagolas
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Palack
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
A fénytdl vald védelem érdekében a palackot tartsa jol lezarva.

Ha barmilyen valtozast észlel a tablettak kiillemén, ezt kdzolje gyogyszerészével.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Desloratadine Actavis?

- A készitmény hatdéanyaga a dezloratadin. Minden egyes filmtabletta (tabletta) 5 mg
dezloratadint tartalmaz.

- Egyéb Osszetevok:
Tablettamag: Mikrokristalyos celluloz, keményit6 (hidegen duzzadd), mannit, talkum,
magnézium-sztearat. Tablettabevonat: Hipromelldz 6¢P, titan-dioxid (E171), makrogol 6000,
indigékarmin aluminium lakk (E132).

Milyen a Desloratadine Actavis kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Kék szini, kerek, 6 mm atmér6jli, mindkét oldalan dombort filmtabletta, egyik oldalan *LT?
bevéséssel.

A Desloratadine Actavis 5 mg filmtabletta az alabbi kiszerelésekben keriil forgalomba:
Buborékcsomagolas: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 vagy 100 tabletta.

Nedvességmegkdtot tartalmazo, miianyag kupakkal lezart miianyag palack: 30 vagy 100 tabletta.
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Ne nyelje le a nedvességmegkotot.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Izland

Gyarto
Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000
Malta

vagy

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

bbarapus
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
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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



Espaiia Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300

France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.1. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvbmpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EXAGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE. honap

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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IV. MELLEKLET

TUDOM{'&NYOS K(")VE’[:KEZTET]:;SEK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dezloratadinra
vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését, a CHMP a
kovetkez6 tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Figyelembe véve a rendelkezésre 4ll6 szakirodalmi adatokat, amelyek néhany esetben szoros iddbeli
Osszefliggést €s pozitiv dechallange-et és/vagy rechallenge-et mutatnak, tovabba tekintettel a
valészinlsithet6 hatasmechanizmusra, a PRAC megallapitotta, hogy a dezloratadin alkalmazasa és a
depressziv hangulat kozott az ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszerli lehetdség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a dezloratadint tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A szakirodalomban leirtak és néhany forgalombahozatali engedély jogosult (MAH) szignaljai alapjan
a WHO a szemszarazsagot lehetséges szignalként azonositotta a dezloratadinnal kapcsolatban a
jelentési id6szakra vonatkozdéan. A dezloratadin antikolinerg tulajdonsagai alapjan és a jelentések altal
megerdésitett, rovid idon beliil bekovetkezé nemkivanatos esemény, valamint a leirt dechallange és
rechallange alapjdn a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a ,,szemszarazsag”-ot fel kell tiintetni a
készitmény kisérdirataiban.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A dezloratadinra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
dezloratadint tartalmazo gydgyszer(ek) eldny-kockéazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokban a javasolt moédositasokat elvégzik.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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