|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Minden filmtabletta 5 mg dezloratadint tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
1,2 mg lakt6z-monohidréat tablettanként (l4sd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

K¢k szinti, kerek, mindkét oldalan dombor, sima feliilet( filmtabletta.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok

A Desloratadine Teva felnéttek és 12 éves vagy ennél id6sebb serdiil6k szamara javallott az al&bbi
betegségekhez tarsuld panaszok enyhitésére:

- allergias rhinitis (l4sd 5.1 pont)

- urticaria (l4sd 5.1 pont)

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Felndttek és (12 éves vagy iddsebb) serdiilok
A Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta javasolt adagja naponta egyszer egy tabletta.

Az intermittald allergias rhinitis (a tlinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy kevesebb mint 4 hétig
vannak jelen) kezelését a beteg kdrtorténetének értékelése alapjan kell végezni, és a terapiat a
panaszok megsziinését kovetden meg lehet szakitani, majd azok ismételt megjelenésekor tijrakezdeni.
Perzisztél6 allergids rhinitis esetén (a tiinetek 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 serdiildk
A dezloratadin 12 és 17 éves kor kozotti serdiiloknél torténd alkalmazasat illetben a hatasossigra
vonatkozo klinikai vizsgalati tapasztalat korlatozott (lasd 4.8 és 5.1 pont).

A Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta biztonsagossagat és hatasossagat 12 évesnél fiatalabb
gyermekek esetében nem igazoltak.

Az alkalmazés mddja
Szajon at torténd alkalmazasra.
Az adag étkezés kdzben vagy attol flggetlenil is bevehetd.




4.3  Ellenjavallatok

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések

Sulyos veseelégtelenségben koriiltekintéen kell alkalmazni a Desloratadine Teva 5 mg filmtablettat
(lasd 5.2 pont).

A dezloratadin korultekintéssel alkalmazandé azoknal a betegeknél, akiknek korelézményében vagy
csaladi anamnézisében gdércsrohamok szerepelnek, valamint kiilondsen kisgyermekeknél (lasd

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

Ritka, drokletes betegségekben, igymint galaktdz-intolerancidban, Lapp laktazhianyban, vagy glukoz-
galaktoz felszivodasi zavarban szenvedé betegek nem szedhetik ezt a gyogyszert.

45 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

Klinikai vizsgalatokban dezloratadin-tablettat eritromicinnel vagy ketokonazollal egyiitt adva nem
észleltek klinikai szempontb6l szamottevé kolcsonhatast (lasd 5.1 pont).

Gyermekek és serdiilék
Interakcios vizsgalatokat csak felnétteknél végeztek.

Egy, a dezloratadin tabletta és az alkohol egytittadasat vizsgald klinikai farmakologiai vizsgalatban a
dezloratadin nem fokozta az alkohol teljesitményt rontd hatasat (lasd 5.1 pont). A forgalomba hozatalt
kovet6 alkalmazas alatt azonban jelentettek alkohol-intolerancia és -mérgezéses eseteket. Ezért
alkohol egyidejli fogyasztasa esetén ovatossag javasolt.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A nagy mennyiségil, terhes nékre vonatkozé adat (tobb mint 1000 terhesség) alapjan a dezloratadin

nem okoz malformaci6t és foetalis illetve neonatalis toxicitast. Allatkisérletek nem igazoltak direkt
vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). A Desloratadine Teva
5 mg filmtabletta alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendé a terhesség alatt.

Szoptatas
A dezloratadint kimutattak szoptato, kezelt anyak Gjsziléttjeinél/csecsemdinél. A dezloratadin hatasa

az 0jszilottre/csecsembre nem ismert. A Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta alkalmazasa el6tt el
kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést/tartozkodnak a kezelést6l —
figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét az anyara nézve.

Termékenyseq
Férfi és n6i termékenység tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok.

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

A Klinikai vizsgalatok alapjan a Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta nem vagy csak elhanyagolhatd
mértékben befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szilkséges képességeket. A
betegeket tajékoztatni kell, hogy a legtébb embernél nem jelentkezik almossag. Minthogy azonban
létezik egyéni eltérés az egyes gyodgyszerekre adott reakciokban, a betegeknek azt kell tanacsolni,
hogy mindaddig ne végezzenek szellemi frissességet igényl6 tevekenységeket, mint példaul
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autovezetés vagy gépek kezelése, amig meg nem bizonyosodtak a gydgyszerre adott sajat

reakciojukral.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqgi profil 6sszefoglalasa

A kiilonboz6 indikaciokban — koztik allergias rhinitisben és krénikus idiopathids urticaridban —
folytatott Klinikai vizsgalatokban a javasolt 5 mg napi adagban dezloratadinnal kezelt betegeknél 3%-
kal gyakrabban jelentettek nemkivanatos hatasokat, mint a placebéval kezelteknél. A placeb6hoz
képest nagyobb mértékben eléfordulo, leggyakrabban jelentett mellékhatas a kimeriltség (1,2%), a

szajszarazsag (0,8%) és a fejfajas (0,6%) volt.

Gyermekek és serdiilék

Egy 578, 12 és 17 éves kor kozotti serdiilén végzett klinikai vizsgalatban a leggyakoribb mellékhatés a
fejfajas volt, mely a dezloratadinnal kezelt betegek 5,9%-anal és a placebot kapo betegek 6,9%-anal

jelentkezett.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatok soran, a placeboval kezelteknél jelentkezé mellékhatasok gyakorisagat
meghalad6 gyakorisaggal jelentett mellékhatasokat, illetve a forgalomba hozatalt kovetéen jelentett
egyéb nemkivanatos hatasokat az alabbi tablazat tartalmazza. Az el6fordulasi gyakorisagok definicidja
a kovetkezd: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100),
ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol

nem allapithaté meg).

Nagyon ritka

Szervrendszeri kategoéria Gyakorisag Dezloratadin mellett
észlelt mellékhatasok
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és | Nem ismert Etvagynovekedés
tlnetek
Pszichiatriai korképek Nagyon ritka Hallucinaciok
Nem ismert Szokatlan viselkedés,
agresszio,
depressziv hangulat
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Gyakori Fejfajas

Szédulés, aluszékonysag,
almatlansag,
pszichomotoros
hiperaktivitas, konvulziék

Nagyon ritka

Szembetegségek és szemészeti tlinetek Nem ismert Szemszarazsag
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos Nagyon ritka Tachycardia, palpitatio
tinetek Nem ismert QT-szakasz megnyulasa
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori Sz4ajszarazsag

Hasi fajdalom, hanyinger,
hanyas, emésztési zavar,
hasmenés

Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek

Nagyon ritka

Emelkedett
majenzimszintek,
emelkedett bilirubinszint,

kotoszovet betegségei és tiinetei

hepatitis
Nem ismert Séargasag
A bor és a bor alatti szévet betegségei és | Nem ismert Fényérzékenység
tinetei
A csont- és izomrendszer, valamint a Nagyon ritka Myalgia




Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén | Gyakori Kimertiltség

fellép6 reakciok Nagyon ritka Hiperszenzitiv reakciok
(4gymint anaphylaxia,
angiooedema, dyspnoe,
viszketés, borkiiités és

urticaria)
Nem ismert Gyengeség
Laborat6riumi és egyéb vizsgalatok Nem ismert Testtdmeg-ndvekedés

eredményei

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekeknél a forgalomba hozatalt kdvetden jelentett egyéb, nem ismert gyakorisagu mellékhatasok
kdzott szerepelt a QT-szakasz megnyUlasa, az arrhythmia, a bradycardia, a szokatlan viselkedés és az
agresszio.

Egy retrospektiv, megfigyelésen alapuld biztonsagossagi vizsgélat dezloratadin adasakor a 0-19 éves
betegeknél az jonnan megjelend konvulzidk 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
tjonnan megjelend konvulziok normal eléfordulasi aranya (background rate). Az 5-19 éves betegek
esetében a korrigalt abszolut novekedés 11,3/100 000 betegév (Cl: 95%; 2,3-20,2) volt, ahol

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

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fuiggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A forgalomba hozatalt kdvetd alkalmazas soran tapasztaltak alapjan a tiladagolassal dsszefiiggd
mellékhatasprofil hasonl6 a terdpias d6zisoknal megfigyelthez, de a hatdsok mértéke nagyobb lehet.

Kezelés
Tuladagolas esetén megfontoland6 a még fel nem szivéddott hatdanyag eltavolitasa a szokasos
madszerekkel. Tlneti és timogato kezelés javasolt.

A dezloratadin haemodializissel nem tavolithato el, a peritonealis dializissel torténd eliminalasrol
nincs adat.

Tunetek
Egy tébbszori dézisadagolasu klinikai vizsgélatban legfeljebb 45 mg (a javasolt adag kilencszeresének
megfelel6) dezloratadin adasakor klinikailag szamottevé hatasokat nem észleltek.

Gyermekek és serdiil6k
A forgalomba hozatalt kdvetd alkalmazas soran tapasztaltak alapjan a tiladagolassal dsszefiiggd
mellékhatésprofil hasonl6 a terapias dozisoknal megfigyelthez, de a hatdsok mértéke nagyobb lehet.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

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


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

Hatasmechanizmus

A dezloratadin nem szedativ, hosszl hatasu hisztamin-antagonista szelektiv, periférias Hi-receptor-
antagonista hatassal. A szajon at adott dezloratadin szelektiven blokkolja a periférias Hi-
hisztaminreceptorokat, mivel a hatéanyag nem jut a kdzponti idegrendszerbe.

A dezloratadin antiallergias hatdsat in vitro vizsgalatokkal bizonyitottak, és megallapitottak, hogy gatolja
a gyulladaskelt6 cytokinek (pl. IL-4, IL-6, IL-8 és 1L-13) felszabadulasat az emberi hizdsejtekbdl és
basophil leukocytakbdl, tovabba az endothelsejtekben megakadalyozza a P-szelektin adhéziés molekula
expressziojat. E megfigyelések klinikai jelentdsége még bizonyitasra szorul.

Klinikai hatdsosséqg és biztonsagossag

Egy tobbszori dozisadagolasu klinikai vizsgalat soréan legfeljebb 20 mg/nap adagu dezloratadint

14 napon keresztll alkalmazva, statisztikailag vagy klinikailag Iényeges, sziv- és érrendszerre kifejtett
hatast nem észleltek. Egy klinikai farmakoldgiai vizsgalat soran a dezloratadint 45 mg/nap (a terapias
adag kilencszeresének megfelel6) dozisban alkalmaztak 10 napig, és nem észlelték a QTc-intervallum
megnyulasat.

Ketokonazollal és eritromicinnel vegzett, tdbbszori dozisadagolasu interakcid-vizsgalatokban a
dezloratadin plazmaszintje nem valtozott jelents mértékben.

A dezloratadin alig penetral a kbzponti idegrendszerbe. Kontrollos klinikai vizsgalatokban a javasolt
napi adaggal (5 mg) kezelt betegeknél az aluszékonysag incidenciaja nem volt nagyobb, mint a placebét
szed6knél. A klinikai vizsgalatok soran napi egyszeri 7,5 mg-os adagban adott dezloratadin nem
befolyasolta a betegek pszichomotoros teljesitményét. Egy feln6tteken végzett, egyszeri dozisadagolasu
vizsgalatban az 5 mg dezloratadin nem befolyasolta a repiilgép-vezetési teljesitményt — beleértve a
szubjektiv Almossagérzet fokozddasat —, illetve a repliléssel kapcsolatos feladatok ellatasat.

A klinikai farmakologiai vizsgalatok sorén alkohollal egyditt adva nem fokozta az alkohol teljesitményt
csokkentd, ill. almosito hatasat. Nem volt 1ényeges kiilonbség a pszichomotoros teljesitményben a
dezloratadinnal vagy placeboval kezelt betegcsoportok kdzott, fiiggetleniil attdl, hogy kaptak-e alkoholt,
vagy sem.

A dezloratadin hatékonyan enyhitette az allergias rhinitis okozta tlineteket, mint példaul a tlissz6gést, az
orrvaladékozast és orrviszketést, a szem viszketését, a kdnnyezést es a kotdhartya vérbdségét, valamint a
sz4jpad viszketését. A panaszokat a dezloratadin 24 6ran keresztil hatdsosan csokkentette.

Gyermekek és serdiilok
A 12 és 17 éves kor kozotti serdiiloknél a dezloratadin tabletta hatdsossagat klinikai vizsgalatokban
nem bizonyitottak egyértelmiien.

Az allergias rhinitist a 1€tez6 szezonalis és perennialis osztalyozas mellett a tiinetek idGtartama szerint
intermittalo allergias rhinitisként és perzisztalo allergias rhinitiskent is lehet osztalyozni. Az intermittalo
allergias rhinitis meghatarozasa szerint a tlinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy kevesebb mint

4 hétig vannak jelen. A perzisztal6 allergias rhinitis meghatarozasa szerint a tlinetek hetente 4 vagy tobb
napig, és tébb mint 4 hétig vannak jelen.

A dezloratadin a rhino-conjunctivitises életmindség-kérd6éiv 6sszpontszama alapjan hatasosan
csokkentette a szezonalis allergias rhinitis okozta megterhelést. A legnagyobb javulast a gyakorlati
problémak és a mindennapos tevékenységet korlatoz6 panaszok terén észlelték.

A krénikus idiopathias urticariat mint az urticariaval jaré allapotok modelljét vizsgaltak, hiszen a
hattérben meghlzd6do patofizioldgia az etioldgiatol fuiggetlenil hasonld, valamint azért, mert a
krénikus betegek prospektiv toborzésa konnyebb. Mivel a hisztamin-felszabadulds minden urticariaval
jaré betegség oki tényezbje, ezért a dezloratadin a kronikus idiopathias urticaria mellett varhatéan az
egyéb urticariaval jaré allapotok tiineteinek enyhitésére is hatasos, amint ezt a klinikai ajanlasok
javasoljak.



Két, hat hétig tartd, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban a krénikus idiopathias urticaridban
szenvedd betegeknél a dezloratadin mar 1 nappal a kezelés megkezdése utan hatdsosan csokkentette a
viszketést, a kilitések nagysagat és szamat. Mindkét vizsgélatban a hatas tartésan fennmaradt az
adagolast kovet6 24 0rén keresztul. Kronikus idiopathiés urticaridban folytatott mas antihisztaminos
vizsgalatokhoz hasonléan az antihisztaminokra nem reagald, kis részarany( betegeket kizartak a
vizsgalatbol. A viszketés legalabb 50%-0s enyhiilését a dezloratadinnal kezelt betegek 55%-anél, mig
a placebo-kezelésben részesiilok 19%-anal tapasztaltik. A dezloratadin szintén szignifikdns mértékben
csokkentette az alvaszavart és a nappali funkciéromlast, melyeket e valtozdk értékelésére hasznalt
négyfokozatl skalan mértek.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A dezloratadin az adagolast kovet6 30 perc mulva kimutathat6 a plazméaban.

Felszivodasa jo, a maximalis plazmakoncentraciot hozzavet6leg 3 6ra mulva éri el; terminalis felezési
ideje kb. 27 ora. A felezési idonek (kb. 27 dra) és a napi egyszeri adagolasnak megfelelé mértékben
kumulalddott a dezloratadin. Az 5-20 mg dézistartomanyban az alkalmazott dézis nagysagaval aranyos a
dezloratadin biohasznosulasa.

A demografiai jellemzoket tekintve a szezonalis allergias rhinitisben szenvedd betegekhez hasonld
populécion elvégzett farmakokinetikai vizsgalatban a résztvevok 4%-anal alakult ki magasabb
dezloratadin-koncentracio. Ez a szazalékos arany az etnikai hovatartozastol fliggben valtozhat.

A maximalis dezloratadin-koncentraci6 hozzavet6legesen 3-szoros volt kb. 7 6ranal, a terminalis felezési
id6 pedig hozzavet6legesen 89 Ora volt. A biztonségi profil azonban ebben az alcsoportban sem
kiilonbozott az altalanos populaciora jellemzotol.

Eloszléas

A dezloratadin mérsékelten (83-87%-ban) k6tddik plazmafehérjékhez. A dezloratadint naponta egyszer,
5-20 mg ddzisban, 14 napon keresztiil ismételten adva nem észleltek klinikai szempontbol szamottevo
akkumulaciot.

Biotranszformacio

A dezloratadin metabolizmusaért felelds enzimet még nem azonositottak, ezért nem zarhato ki teljes
mértékben a lehet6ség, hogy kdlcsonhatasba Iéphet mas gyogyszerekkel. A dezloratadin nem gatolja a
CYP3A4 miikodését in vivo, tovabba in vitro vizsgalatok szerint nem gatolja a CYP2D6 miikodését, és
nem szubsztratja, ill. nem inhibitora a P-glikoproteinnek.

Eliminé&cio

Egy egyszeri dozisadagolasu, 7,5 mg dezloratadinnal végzett klinikai vizsgalat soran a taplaléknak
(magas zsiradék- és kaldriatartalmu reggeli) nem volt hatasa a dezloratadinra. Egy masik vizsgélatban a
grépfratlének szintén nem volt hatasa a dezloratadinra.

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Egy egyszeri és egy tobbszori dézisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin farmakokinetikajat
hasonlitottak 0ssze kronikus vesekarosodasban szenvedo betegek és egészséges vizsgalati alanyok
esetén. Az egyszeri dozisadagolasu vizsgalatban a dezloratadin-expozicio hozzavetélegesen 2-szer
nagyobb volt az enyhe-kdzepes foku és 2,5-szer nagyobb volt a stlyos kronikus vesekarosodéasban
szenved6 betegek esetében, az egészséges alanyokhoz képest. A tobbszorods adagolasu vizsgalatban a
dinamikus egyensulyi allapot a 11. nap utan alakult ki, és az egészséges vizsgalati alanyokhoz képest a
dezloratadin-expozicid az enyhe-kozepes fokd kronikus vesekarosodasban szenvedéknél korilbelll
1,5-szer, illetve a stlyos krénikus vesekarosodasban szenved6knél 2,5-szer volt nagyobb. A
dezloratadin és a 3-hidroxidezloratadin expozicidjaban (AUC és Cmax) bekdvetkezett valtozasok egyik
vizsgalatban sem voltak klinikailag jelent6sek.




5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A dezloratadin a loratadin els6dleges aktiv metabolitja. A loratadinnal és dezloratadinnal végzett nem
klinikai jellegii vizsgalatok soran — hasonldé mértékii dezloratadin-expozicio mellett — nem volt
mindségi vagy mennyiségi eltérés a dezloratadin és a loratadin toxicitasa kozott.

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitési, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem Klinikai
jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésakor human vonatkozasban kildnleges
kockéazat nem vérhatd. A rakkelt6 hatas hianyat dezloratadinnal és loratadinnal folytatott
vizsgalatokkal bizonyitottak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag
Mikrokristalyos cellul6z

Hidegen duzzadd kukoricakeményitd
Talkum

Kolloid vizmentes szilicium-dioxid
Tablettabevonat

Lakt6z-monohidréat

Hipromelldz

Titan-dioxid (E171)

Makrogol 400

Indigék&rmin (E132)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Ez a gyogyszer nem igényel killonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

OPA/aluminium/PVC - aluminium buborékcsomagolas.
7,10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90, 100 és 105 filmtablettat tartalmaz6 csomagolasok.

OPA/aluminium/PVC - aluminium adagonként perforalt buborékcsomagolas.
50 x 1 filmtablettat tartalmazd csomagolas (adagonként perforalt).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/732/001
EU/1/11/732/002
EU/1/11/732/003
EU/1/11/732/004
EU/1/11/732/005
EU/1/11/732/006
EU/1/11/732/007
EU/1/11/732/008
EU/1/11/732/009
EU/1/11/732/010
EU/1/11/732/011
EU/1/11/732/012
EU/1/11/732/013
EU/1/11/732/014

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2011. november 24.
A forgalomba hozatali engedély legutbbi megujitasanak datuma: 2016. augusztus 8.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informécid az Eurpai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

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 qgyartasi tételek végfelszabaditiasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Teva Gydgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13.

H-4042 Debrecen
Magyarorszag

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Hollandia

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren

Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer

betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos 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 gyodgyszerportélon nyilvanossagra hozott uniés referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelen kell benydjtani.

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

e Kockéazatkezelési terv

Nem értelmezhetd.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta
dezloratadin

[2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden filmtabletta 5 mg dezloratadint tartalmaz.

[3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktdéz-monohidrétot is tartalmaz. Lasd a mellékelt betegtajékoztatot is.

[4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

7 filmtabletta
10 filmtabletta
14 filmtabletta
20 filmtabletta
21 filmtabletta
28 filmtabletta
30 filmtabletta
40 filmtabletta
50 filmtabletta
50 x 1 filmtabletta (adagonként perforéalt)
60 filmtabletta
90 filmtabletta
100 filmtabletta
105 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 gyermekektol elzarva tartando!

14



[7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

|9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Hollandia

[12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/732/001 7 filmtabletta
EU/1/11/732/002 10 filmtabletta
EU/1/11/732/003 14 filmtabletta
EU/1/11/732/004 20 filmtabletta
EU/1/11/732/005 21 filmtabletta
EU/1/11/732/006 28 filmtabletta
EU/1/11/732/007 30 filmtabletta
EU/1/11/732/008 40 filmtabletta
EU/1/11/732/009 50 filmtabletta
EU/1/11/732/010 60 filmtabletta
EU/1/11/732/011 90 filmtabletta
EU/1/11/732/012 100 filmtabletta
EU/1/11/732/013 50 x 1 filmtabletta (adagonként perforalt)
EU/1/11/732/014 105 filmtabletta

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

15



16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Desloratadine Teva 5 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

[1.  AGYOGYSZER NEVE

Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta
dezloratadin

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Teva B.V.

| 3.  LEJARATIIDO

EXP

[4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a beteg szamara

Desloratadine Teva 5 mg filmtabletta
dezloratadin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Desloratadine Teva é€s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Desloratadine Teva szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Desloratadine Teva-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Desloratadine Teva-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

ourwdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Desloratadine Teva és milyen betegsegek esetén alkalmazhat6?

Mi a Desloratadine Teva?
A Desloratadine Teva dezloratadint tartalmaz, ami egy antihisztamin.

Hogyan hat a Desloratadine Teva?
A Desloratadine Teva allergia elleni gydgyszer, mely nem okoz almosséagot. Az allergias reakciok és
tlnetek enyhitésére szolgal.

Mikor kell a Desloratadine Tevat alkalmazni?

A Desloratadine Teva csillapitja az allergias natha (az orrjaratok allergia, pl. szénanatha vagy poratka-
allergia okozta gyulladasanak) tiineteit feln6tteknél és 12 éves vagy ennél idésebb serdiiléknél. Ezek
kdzé a tinetek kozé tartozik a tlissz0gés, az orrfolyas és orrviszketés, a szajpad és a szem viszketése, a
kotéhartya vérbésége és a kdnnyezés.

A Desloratadine Teva a csalankittés (allergia okozta bérelvaltozas) tiineteinek enyhitésére is
alkalmazhaté. Ilyen tiinetek pl. a viszketés és a borkitités.

A tlinetek enyhitése egy teljes napon keresztul érvényesiil, ezért segiti a normalis napi tevékenységet
és az alvast.

2. Tudnivalok a Desloratadine Teva szedése el6tt

Ne szedje a Desloratadine Teva-t

e haallergias a dezloratadinra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevéjére vagy a
loratadinra.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Desloratadine Teva szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével
. ha Onnek besziikiilt a vesemiikddése.

. ha kérel6zményében vagy csaladi koértorténetében gorcsrohamok szerepelnek.

Gyermekek és serdiil6k
Ezt a gyogyszert ne adja 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek!

Egyéb gydgyszerek és a Desloratadine Teva

Nem észleltek kdlcsonhatésokat a Desloratadine Teva és més gyogyszerek kozott.

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

A Desloratadine Teva egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal
A Desloratadine Teva bevehet6 étkezés kdzben vagy étkezések kozotti idoben is.
A Desloratadine Teva szedése ¢s alkohol fogyasztasa esetén elévigyazatossag sziikséges.

Terhesség, szoptatas és termekenyseg

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

A Desloratadine Teva alkalmazéasa nem javasolt a terhesség és a szoptatas ideje alatt.

Termékenység
Férfi / n6i termékenységre vonatkozolag nincs adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A javasolt adag esetén ez a gyogyszer varhatéan nem lesz hatassal az On gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeire. Habar a legtébb embernél nem jelentkezik almossag, javasolt,
hogy ne végezzen szellemi frissességet igényl6 tevékenységeket, mint példaul autvezetés vagy a
gépek kezelése, amig meg nem bizonyosodott a gyogyszerre adott sajat reakcidjardl.

A Desloratadine Teva laktozt tartalmaz i
A Desloratadine Teva tabletta laktozt tartalmaz. Ha kezel6orvosa emlitette Onnek, hogy bizonyos
cukrokra érzékeny, tdjékoztassa kezelGorvosat, mielbtt ezt a gyogyszert elkezdi szedni.

3. Hogyan kell szedni a Desloratadine Teva-t?

A gyogyszert mindig a kezelorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetoen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és 12 éves vagy ennél idésebb serdiilék
A készitmény ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta vizzel, tovabba étellel vagy a nélkil bevéve.

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

Az allergias natha kezelésének id6tartamat illetéen kezel6orvosa meg fogja allapitani, hogy milyen
tipusa allergias nathaban szenved, és meg fogja hatarozni, hogy milyen hosszu ideig kell szednie a
Desloratadine Teva-t.

Amennyiben allergias nathaja idészakosan jelentkezik (a tiinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy
kevesebb mint 4 hétig vannak jelen), kezeléorvosa olyan adagolasi rendet fog javasolni, amely az On
betegsége kortorténetének értékelésétol fiigg.

Amennyiben allergis nathaja allando jellegli (a tiinetek hetente 4 vagy tobb napig és t6bb mint 4 hétig
vannak jelen), kezeléorvosa hosszabb tavi kezelést javasolhat Onnek.
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Csalankitités esetén a kezelés id6tartama betegenként valtozhat, ezért kezel6orvosa utasitasait kell
kovetnie.

Ha az el6irtnal tobb Desloratadine Teva-t vett be

Csak annyi Desloratadine Teva-t vegyen be, amennyit kezeldorvosa felirt Onnek. A véletlen
tiladagolas valosziniileg nem jar sulyos kdvetkezményekkel, ennek ellenére, ha On tobb
Desloratadine Teva-t vett be, mint azt orvosa felirta, azonnal sz6ljon kezeléorvosanak,
gyogyszerészének vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembernek..

Ha elfelejtette bevenni a Desloratadine Teva-t
Ha elfelejtette idoben bevenni az adagjat, potolja minél el6bb, majd az eredeti adagolasi rend szerint
folytassa a készitmény szedését. Ne vegyen be dupla adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Desloratadine Teva szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A Desloratadine Teva forgalmazasa 6ta nagyon ritkan sulyos allergias reakciokat jelentettek (legzesi
nehézség, zihalas, viszketés, kiutések és duzzanat). Ha Onnél ezen stlyos mellékhatasok barmelyike
jelentkezik, hagyja abba a gyogyszer szedését és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Felndttekkel vegzett klinikai vizsgalatokban az észlelt mellékhatasok hasonldak voltak, mint a placebo
tabletta esetében, azonban kimertiltségrol, szajszarazsagrol és fejfajasrol gyakrabban szdmoltak be,
mint a placebo tablettanal. Serdiil6knél a fejfajas volt a leggyakrabban jelentett mellékhatas.

A dezloratadinnal végzett klinikai vizsgalatokban a kovetkezé mellékhatasokat jelentették:
Gyakori: a kovetkezok 10 beteg koziil legfeljebb 1 -et érinthetnek

e  kimeriltség

e  sz4jszéarazsag

o fejfajas

Felndttek
A Desloratadine Teva forgalmazéasa 6ta a kovetkezé mellékhatasokat jelentették:

Nagyon ritka: a kovetkez6k 10 000 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek

e sUlyos allergias reakcidk o borkiiités e szivdobogasérzés vagy ritmuszavar

® gyors szivverés e gyomorfajdalom e hanyinger (émelygés)

e hanyéas e gyomorpanaszok e hasmenés

e szédlés e 4lmossag e dlmatlansag

e izomfajdalom e hallucinaciok e gorcsok

o fokozott mozgéassal jaro e majgyulladas o koros majfunkcios vizsgalati
nyugtalansag eredmények.

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg

® szokatlan gyengeség ® a bor vagy a szemfehérje sargas elszinezodése

® a bor fokozott érzékenysége a napra — meg gyenge napsutés esetén is — és az UV (ultraibolya) fényre
(pl. szoléarium UV fénycsove)

e a szivverés ritmusanak megvaltozasa

® szokatlan viselkedés
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® agresszio

o testtdmeg-novekedés
e étvagyndvekedés

e depresszios hangulat
® szemszarazsag

Gyermekek

Nem ismert: a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem &llapithaté meg
e lassU szivverés e a szivverés ritmusanak megvaltozasa

e szokatlan viselkedés ® agresszid

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendil a hatséag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Desloratadine Teva-t tarolni?

A gybgyszer gyermekektél elzérva tartandé!

A dobozon és a buborékcsomagoléason feltiintetett lejarati idé (EXP) utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kulonleges tarolast.
Ne szedje ezt a gyogyszert, ha barmilyen valtozast észlel a tablettak killemén.

Semmilyen gyo6gyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Desloratadine Teva?

- A készitmény hatdanyaga 5 mg dezloratadin.

- A tabletta egyéb Osszetev6i: mikrokristalyos celluloz, hidegen duzzad6 kukoricakeményito,
talkum, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, laktéz-monohidrat, hipromelldz, titdn-dioxid
(E171), makrogol 400, indigdkarmin (E132).

Milyen a Desloratadine Teva készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Kék szinii, kerek, mindkét oldalan dombord, sima feliilett filmtabletta. A Desloratadine Teva 5 mg
filmtabletta 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90, 100 és 105 tablettat tartalmazo
buborékcsomagolasban, illetve 50 x 1 tablettat tartalmazd adagonként perforalt
buborékcsomagolasban kaphatd.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keruil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Hollandia

Gyarto

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen,
Magyarorszag

vagy

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5,

2031 GA Haarlem,
Hollandia

vagy

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren
Németorszag

A készitményhez kapcsolodd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
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Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)Mado
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGSQ

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

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

Suomi/Finland
SanoSwiss UAB
Puh/Tel: +370 70001320

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatdnak datuma

A gyogyszerrdl részletes informéacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.



http://www.ema.europa.eu/

IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KC')VE'I',KEZTETESEK ES A FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomaényos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a dezloratadinra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését, a CHMP a
kovetkez6 tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Figyelembe véve a rendelkezésre allo szakirodalmi adatokat, amelyek néhany esetben szoros idébeli
Osszefliggést és pozitiv dechallange-et és/vagy rechallenge-et mutatnak, tovabba tekintettel a
valdszintisithet6 hatasmechanizmusra, a PRAC megallapitotta, hogy a dezloratadin alkalmazasa és a
depressziv hangulat kozott az ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszerli lehetéség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a dezloratadint tartalmaz6 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 id0szakra vonatkozoan. A dezloratadin antikolinerg tulajdonsagai alapjan és a jelentések altal
megerdsitett, rovid idén beliil bekovetkezé nemkivanatos esemény, valamint a leirt dechallange és
rechallange alapjan a PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a ,,szemszarazsag”-ot fel kell tintetni a
készitmény kisérdirataiban.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A dezloratadinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy a
dezloratadint tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

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