VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Desloratadine ratiopharm 5 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 5 mg deslératadin.

Hjéalparefni med pekkta verkun:
Hver tafla inniheldur 14,25 mg laktosa (sem einhydrat).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaoud tafla.

Kringlottar, tvikaptar, blaar filmuhadadar toflur.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Desloratadine ratiopharm er etlad fullordnum til ad draga ar einkennum:
- ofnaemiskvefs (sja kafla 5.1)
- langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga samkvaemt upphafsgreiningu leeknis (sja kafla 5.1)

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Rédlagdur skammtur er ein tafla einu sinni & sélarhring.

Medferdarlengd

Medferdarlengd fer eftir tegund, lengd og ferli einkenna.
Ef einkennin eru vidvarandi i meira en 7 daga eda fara versnandi, skulu sjuklingar leita rada hja
leekninum til ad lagmarka haettuna & duldum undirliggjandi sjakdémi.

Skammvinnt ofnamiskvef (einkenni vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur) skal
medhdndla i samraemi vid sjukrasogu sjuklingsins og haetta ma medferd pegar einkenni hverfa og hefja
hana ad nyju pegar einkenni koma aftur.

Vio pralatt ofnaemiskvef (einkenni vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur) geeti
sjaklingurinn purft & &framhaldandi medferd ad halda medan ofnemistiminn varir.

Einkenni langvinns ofsaklada af opekktum toga geta varad i meira en 6 vikur, pau einkennast af
endurteknum kdstum og aframhaldandi medferd getur verid naudsynleg.

Born

Notkun Desloratadine ratiopharm er ekki r&d16gd handa bérnum og unglingum yngri en 18 éra.
Takmorkud reynsla af verkun er ar kliniskum rannséknum vid notkun deslératadins hja unglingum &
aldrinum 12 til 17 ara (sja kafla 4.8 og 5.1).



EkKi hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun Desloratadine ratiopharm 5 mg filmuh(dadra taflna hja
bérnum yngri en 12 éara.

Fyrirliggjandi upplysingum er lyst i koflum 4.8 og 5.1 en ekki er haegt ad gefa neinar radleggingar um
skammta.

Lyfjagjof

Til inntoku.

Tofluna ma taka med eda an matar.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu, lératadini eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ofsakladi af 6pekktum toga

Laeknir skal gera upphafsgreiningu 4 langvinnum ofsaklada af épekktum toga.
Sjuklingurinn parf tafarlaust ad leita laeknis ef um er ad raeda einkenni sem benda til ofsabjugs.

Skerding a lifrarstarfsemi

Desloratadin skal nota med var(d ef um er ad reeda alvarlegra skerdingu & lifrarstarfsemi, par sem
lifrarbdlga og gula eru hugsanlegar aukaverkanir (sja kafla 4.8).

Skerding & nyrnastarfsemi

Deslératadin skal nota med varud ef um er ad reeda alvarlegra vanstarfsemi nyrna (sja kafla 5.2).

Flog

Geeta skal vartdar vid gjof deslératadins hja sjuklingum med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog,
sérstaklega hja ungum bérnum, sem er heettara vid ad fa ny flog medan & medferd med deslératadini
stendur. Hugsanlega parf ad haetta medferd med desloratadini hja sjuklingum sem fa flog medan a
medferd stendur.

Hjalparefni

Laktdsi
Sjuklingar med arfgengt galaktsadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-galaktsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar milliverkanir sem hafa pydingu hafa komid i 1jés i kliniskum rannséknum &
desloratadin-t6flum par sem erytrémysin eda ketokdnasdl var gefid samtimis (sja kafla 5.1).

I kliniskri lyfjafreedilegri rannsokn jok taka deslératadin tafina samtimis alkoholi ekki skerdandi ahrif
alkdhols & frammistddu (sja kafla 5.1). Hinsvegar hefur verid greint fra tilvikum alkoholdpols og
eitrana vid notkun eftir markadssetningu. Pess vegna er radlagt ad geeta varddar ef alkohdls er neytt
samhlida.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins & medgdngu (yfir 1.000 punganir) og peer

benda til pess ad desldratadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum & fostur/nybura.
Dyrarannsdknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa & exlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis
a&tti ad fordast notkun desloratadins & medgongu.

Brjostagjof

Deslératadin hefur greinst i brjostmylkingum ef médirin notar lyfid. Ahrif desldratadins & bérn sem
eru a brjosti eru ekki pekkt. Vega parf og meta kosti brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar
fyrir konuna og &kveda & grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid
medferd med desloratadini. Konur med barn & brjosti skulu leita rdda hja leekninum adur en
desldratadin er notad.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi karla og kvenna.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Samkveemt kliniskum rannséknum hefur deslératadin engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og
notkunar véla. Upplysa skal sjiklinga um ad flestir einstaklingar finni ekki fyrir svefnhéfga. Engu ad
sidur getur svorun einstaklinga vid 6llum lyfjum verid mismunandi og er malt med pvi ad sjuklingar
framkvaemi ekki athafnir sem krefjast arvekni, eins og ad aka bil eda nota vélar, fyrr en peir hafa attad
sig & pvi hvaoa ahrif lyfid hefur & pa.

4.8  Aukaverkanir

Samantekt um Orygai

I kliniskum ranns6knum sem gerdar voru & mdrgum abendingum, p.m.t. ofn@miskvefi og langvinnum
ofsaklada af 6pekktum toga, eftir radlagdan skammt & 5 mg daglega, var skyrt fra aukaverkunum
vegna desloratadins hja 3% sjuklinga umfram pa sem fengu lyfleysu. Algengustu aukaverkanir
umfram lyfleysu voru preyta (1,2%), munnpurrkur (0,8%) og héfudverkur (0,6%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem oftar var greint fra en fyrir lyfleysu i kliniskum rannsoknum og adrar
aukaverkanir, sem greint hefur verio fra eftir markadssetningu, eru taldar upp i eftirfarandi t6flu.
Tidnin er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000
til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad aatla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkanir sem hafa komid fram hja
deslératadini

Efnaskipti og naering Tidni ekki pekkt Aukin matarlyst
Gedran vandamal Koma orsjaldan fyrir | Ofskynjanir
Tioni ekki pekkt Oedlilegt atferli*, arasarhneigd*, depurd
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Koma orsjaldan fyrir | Sundl, svefnhofgi, svefnleysi, skynhreyfi
ofvirkni, flog
Augu Tioni ekki pekkt Augnpurrkur
Hjarta Koma orsjaldan fyrir | Hradtaktur, hjartslattarénot
Tioni ekki pekkt Lenging QT bils*
Meltingarfeeri Algengar Munnpurrkur

Koma drsjaldan fyrir | Kvidverkir, flokurleiki, uppkost,
meltingartruflanir, nidurgangur

Lifur og gall Koma orsjaldan fyrir | Haekkud lifrarensim, haekkad bilirtbin,
lifrarbdlga

Tioni ekki pekkt Gula

HU0 og undirhad Tidni ekki pekkt Ljosnemi

Stodkerfi og bandvefur Koma orsjaldan fyrir | Voovaprautir

Almennar aukaverkanir | Algengar Preyta

og aukaverkanir a Koma drsjaldan fyrir | Ofnaemisvidbrdgd (s.s.bradaofnaemi,

fkomustad ofsabjagur, medi, kl&di, utbrot, og ofsakladi)
Tidni ekki pekkt prottleysi

Ranns6knanidurstodour Tioni ekki pekkt Pyngdaraukning

*  Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, einnig hja bérnum.
Barn

I kliniskri rannsokn med 578 sjuklingum & aldrinum 12 til 17 &ra var hofudverkur algengasta
aukaverkunin og kom fram hja 5,9% sjuklinga sem fengu deslératadin og hja 6,9% sjuklinga sem
fengu lyfleysu.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu hja bérnum med épekktri tidni eru
medal annars hjartslattartruflun og haegslattur.

Afturskyggn ahorfsrannsékn & 6ryggi gaf til kynna aukna tidni nyrra floga hja sjuklingum a aldrinum
0 til 19 &ra pegar peir fengu deslératadin samanborid vid timabil sem peir fengu ekki desloratadin.
Medal barna & aldrinum 0-4 ara var leidrétt hrein haekkun 37,5 (95% 6ryggisbil (Cl) 10,5-64,5) fyrir
hver 100.000 mannar (person years) med bakgrunnshlutfall nyrra floga sem nam 80,3 fyrir hver
100.000 mannér. Medal sjuklinga & aldrinum 5-19 &ra var leidrétt hrein haekkun 11,3 (95% CI
2,3-20,2) fyrir hver 100.000 mannar med bakgrunnshlutfall sem nam 36,4 fyrir hver 100.000 mannér.
(Sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og &hattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir, sem grunur er um ad
tengist lyfinu, samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verio
meira.

Medferd



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Ef um ofskdmmtun er ad raeda skal beita hefdbundnum Grreedum til ad fjarleegja virka efnio sem ekki
hefur frasogast. Melt er med einkenna- og studningsmedfero.

Ekki er unnt ad fjarleegja desloratadin med blodskilun. Ekki er vitad hvort unnt er ad fjarlaegja
deslératadin med kvidskilun.

Einkenni

Samkveemt fjolskammta kliniskri rannsokn, par sem allt ad 45 mg af desldratadini voru gefin (nifaldur
Kliniskur skammtur), komu engin klinisk mikilveeg ahrif fram.

Bdrn

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid
meira.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: andhistamin-H; vidtakablokki, ATC-flokkur: RO6A X27

Verkunarhéattur

Desloratadin hefur ekki sleevandi verkun, er langverkandi histaminblokki med sérhafda verkun a
Uttauga Hi-vidtaka. Eftir inntoku blokkar desloratadin sérheeft Gttauga histamin Hi-vidtaka vegna pess
ad efnid kemst ekki inn i midtaugakerfio.

Desloratadin hefur synt ofneemishindrandi eiginleika i in vitro rannséknum. betta felur i sér blokkun &
losun forbélguvaldandi cytdkina eins og IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 Gr mastfrumum/Iatfiklum, og
jafnframt hindrun & tjaningu vidlodunarmélikulsins P-selektins & innanpekjufrumum. Kliniskt

mikilvaegi pessara athugana hefur ekki verid stadfest.

Verkun og 6rygqi

I fjolskammta kliniskri rannsokn, par sem allt ad 20 mg af deslératadini var gefid daglega i 14 daga,
saust engin tolfreedileg eda kliniskt marktaek ahrif & hjarta og adar. I kliniskri lyfjafreedilegri rannsokn
par sem deslératadin var gefid i skammtinum 45 mg daglega (nifaldur Kliniskur skammtur) i 10 daga,
sést engin lenging & QT-bilinu.

Ekki komu fram neinar kliniskt mikilveegar breytingar & plasmapéttni desloratadins i
fjolskammtaranns6knum & milliverkunum vid ketékdnasél og erytromysin.

Deslératadin kemst ekki audveldlega inn i midtaugakerfid. | kliniskum samanburdarrannséknum par
sem gefinn var radlagdur dagskammtur, 5 mg, jokst ekki tioni svefnhéfga samanborid vid lyfleysu.
Gjof 7,5 mg af Desloratadine ratiopharm i einum skammti daglega hafdi engin ahrif & skynhreyfigetu i
kliniskum ranns6knum. I stakskammtarannsokn sem fram for & fullordnum einstaklingum, hafdi
deslératadin 5 mg ekki &hrif & stadladar meelingar sem syna haefni manna til stjornunar flugvéla, par
med talid olli pad heldur ekki einstaklingsbundinni aukningu & syfju eda Iélegri frammistodu vid
verkefni sem tengdust fluginu.

I kliniskum lyfjafraedilegum rannséknum jok gjof samtimis alkoholi hvorki skerdandi ahrif alkohols &
frammistddu né syfju. Enginn marktekur munur var & nidurstédum skynhreyfiprofs & milli
desldratadins-hopsins og lyfleysuhopsins, hvort sem lyfid var gefid eitt sér eda med afengi.
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Hja sjuklingum med ofnamiskvef var deslératadin arangursrikt til ad draga Ur einkennum eins og
hnerra, nefrennsli og klada, &samt augnklada, tararennsli og roda i augum og klada i efri gom.
Desloratadin dro r einkennum i 24 klukkustundir.

Boérn

EkKki hefur ad fullu verid synt fram a verkun deslératadin taflna i rannséknum & sjaklingum & aldrinum
12 til 17 éra.

Auk vidurkenndrar flokkunar sem arstidabundid og vidvarandi ofnemiskvef, ma einnig flokka
ofnamiskvef sem skammvinnt ofneemiskvef og pralatt ofneemiskvef eftir pvi hve lengi einkennin vara.
Um skammvinnt ofnaemiskvef er ad reda pegar einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en
4 vikur, en prélatt ofnaeemiskvef pegar einkennin vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur.

Desloratadin var ahrifarikt til ad lina einkenni arstidabundins ofneemiskvefs eins og heildarstigafjoldi i
spurningalista vardandi nefslimu- og tarubélgu og lifsgeaedi leiddi i 1j6s. Mesta breyting til batnadar
sést & svioi raunhafra vandamala (practical problems) og daglegrar virkni sem sjukdémseinkennin
héfou hamlandi hrif a.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga var rannsakadur sem likan fyrir ofsakladasjukdoma, par sem
undirliggjandi lifedlismeinafraedi er svipud, an tillits til uppruna sjukdémsins og vegna pess ad
sjuklingar med langvinnan ofsaklada geta tekid patt i framskyggnri rannsokn. par sem histaminlosun
er orsakandi pattur i 6llum ofsakladasjukdémum er gert rad fyrir ad auk pess ad draga Ur langvinnum
ofsaklada af 6pekktum toga sé deslératadin einnig ahrifarikt vié ad draga dr einkennum annarra
ofsakladasjukddma, i samremi vid kliniskar leidbeiningar.

I tveimur sex vikna samanburdarrannsoknum med lyfleysu & sjiklingum med langvinnan ofsaklada af
Opekktum toga var desloratadin arangursrikt til ad draga Ur klada og minnka umfang og fjélda
ofsakladatilfella i lok fyrsta skammtatimabilsins. I hverri rannsokn hélst verkunin i paer

24 klukkustundir sem lidu a milli skammta. Eins og i 60rum rannséknum & andhistaminum vid
langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga voru peir 6rfau sjuklingar Gtilokadir sem vitad var ad veeru
omottaekilegir fyrir verkun andhistamina. Pad dré meira en 50% ur kladanum hjé 55% sjuklinga, sem
medhdndladir voru med desldratadini midad vid 19% sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfleysu.
Medhdndlun med deslératadin dro einnig markteekt ar svefntruflunum og truflunum & starfsgetu, en
peer breytur eru meeldar og akvardadar & kvardanum nall til fjérir.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Plasmapéttni deslératadins er melanleg innan 30 mindtna eftir gjof pess. Deslératadin frasogast vel og
naest hamarkspéttni eftir u.p.b. 3 klukkustundir; helmingunartimi lokafasa er u.p.b. 27 klukkustundir.
Magn uppsafnads desloratadins var i samreemi vio helmingunartima pess (u.p.b. 27 klukkustundir) og
skémmtunartioni lyfsins einu sinni & dag. Adgengi deslératadins var i hlutfalli vio skammtastzerdina &
bilinu 5 mg til 20 mg.

i rannsokn & lyfjahvérfum par sem samsetning sjuklingahdpsins var deemigerd fyrir pann hluta
pydisins sem pjaist af arstidabundnu ofneemisnefkvefi nadu 4% eintaklinga heerri styrk desloratadins.
petta hlutfall getur verid breytilegt eftir uppruna folks. Hamarksstyrkur deslératadins var u.p.b.

3 sinnum haerri eftir u.p.b. 7 klukkustundir vid lokahelmingunartimann u.p.b. 89 klukkustundir.
Oryggisvidmidun pessara einstaklinga var ekki frabrugdin peirri sem var i almenna pydinu.



Dreifing

Deslératadin er midlungsmikid bundid plasmapréteinum (83%-87%). Engin visbending er um
lyfjauppsdfnun sem hefur kliniska pydingu eftir skammt einu sinni a dag af deslératadini
(5 mg-20 mg) i 14 daga.

Umbrot

Ekki hafa ennpé verid borin kennsl & ensim sem sér um umbrot deslératadins, og pess vegna er ekKki
haegt ad utiloka alveg milliverkanir vid onnur lyf. Desloratadin blokkar ekki CYP3D4 in vivo, og

in vitro rannsoknir hafa synt fram a ad lyfid blokkar ekki CYP2D6 og er hvorki hvarfefni ne hemill &
P-glyképrotein.

Brotthvarf

I einskammta ranns6kn med 7,5 mg af deslératadini hafdi fda engin ahrif (fiturikur, orkurikur
morgunverdur) & upptoku desloratadins. | annarri rannsokn hafdi greipaldinsafi engin ahrif & frasog og

dreifingu deslératadins.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf deslératadins hjé sjaklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna voru borin saman vid
lyfjahvorf hja heilbrigoum einstaklingum i einni stakskammtarannsokn og einni fjdlskammtarannsokn.
| stakskammtarannsokninni var Gtsetningin fyrir deslératadini u.p.b. 2 falt haerri hja einstaklingum
med veega til midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt heerri hja einstaklingum
med verulega langvinna vanstarfsemi nyrna, samanborid vid heilbrigda einstaklinga. |
fjdlskammtarannsdékninni nadist jafnvaegisastand eftir dag 11 og samanborid vid heilbrigda
einstaklinga pa var utsetningin fyrir deslératadini u.p.b. 1,5 falt heerri hja einstaklingum med vaega til
midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt haerri hjé einstaklingum med verulega
langvinna vanstarfsemi nyrna. I badum rannséknum hoéfdu breytingar & ttsetningu fyrir (AUC 0g Crnax)
deslératadini og 3-hydroxydesloratadini ekki Kliniskt vaegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Deslératadin er helsta virka umbrotsefni l6ratadins. Gogn ar 6kliniskum rannséknum & deslératadini
og loératadini syndu ad enginn munur er & eiginleikum eda magni efnanna vardandi eiturverkanasvio
pbeirra eftir sambeerilega gjof desloratadins.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum, eiturverkunum & @xlun og proska. Synt var fram & i
rannséknum ad desloratadin og lératadin hafdi engin krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Péloxamer af gerd 188
Sitrénusyrueinhydrat
Orkistalladur sellulosi
Maissterkja
Kroskarmellosanatrium
Laktdsaeinhydrat
Talkuam



Filmuhaa:

Pélyvinyl alkohol (vatnsrofid ad hluta til)
Titan dioxid (E171)

Macrogol/PEG 3350

Talkam

Indigdtin (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

24r.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVdC/alpynnupakkning:
Pakkningasteerdir med 7, 10, 14, 15, 20 og 30 filmuhGdudum téflum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

1. MARKADSLEYFISHAFI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/746/001 - Oskjur med 7 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum

EU/1/11/746/002 - Oskjur med 10 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/003 - Oskjur med 14 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/004 - Oskjur med 15 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/005 - Oskjur med 20 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/006 - Oskjur med 30 filmuhtdudum téflum i PVC/PVdC/alpynnum

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 13. jantar 2012
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 8. agust 2016



10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunnar (www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi 0t 13

4042 Debrecen

Ungverjaland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Teva Czech Industries s.r.o
Ostravska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Tékkland

Teva Operations Poland Sp. Z o.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er ekki lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Aetlun um ahattustjornun
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Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:
. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUBIR

1. HEITI LYFS

Desloratadine ratiopharm 5 mg filmuhtdadar toflur
desldratadin

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 5 mg deslératadin.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhUoadar toflur

10 filmuhudadar toflur
14 filmuhtdadar toflur
15 filmuhUdadar toflur
20 filmuhtoadar toflur
30 filmuhtoadar toflur

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypid tofluna i heilu lagi med glasi af vatni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/11/746/001 - Oskjur med 7 filmuhGdudum téflum i PVC/PVdC/alpynnum

EU/1/11/746/002 - Oskjur med 10 filmuhGdudum toéflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/003 - Oskjur med 14 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/004 - Oskjur med 15 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/005 - Oskjur med 20 filmuhGdudum téflum i PVC/PVdC/alpynnum
EU/1/11/746/006 - Oskjur med 30 filmuhGdudum toflum i PVC/PVdC/alpynnum

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

Handa fullorénum

Til medferdar vio ofnemiskvefi

Til medferdar vid langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga samkvemt upphafsgreiningu leknis
Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

Medganga og brjostagjof, sja fylgisedil.

Takid eina toflu & dag.

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Desloratadine ratiopharm 5 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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<A ekki vid.>

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

<A ekki vid.>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EBDA STRIMLUM

Pynnupakkning

1. HEITI LYFS

Desloratadine ratiopharm 5 mg filmuhtdaoar t6flur
desloratadin

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Desloratadine ratiopharm 5 mg filmuhadadar toflur
desldratadin
Handa fullorénum

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilveegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafredingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Desloratadine ratiopharm og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Desloratadine ratiopharm

Hvernig nota & Desloratadine ratiopharm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Desloratadine ratiopharm

Pakkningar og adrar upplysingar

oukrwnE

1. Upplysingar um Desloratadine ratiopharm og vid hverju pad er notad

Hvad er Desloratadine ratiopharm
Desloratadine ratiopharm inniheldur deslératadin sem er andhistamin.

Hvernig virkar Desloratadine ratiopharm
Desloratadine ratiopharm er ofnaemislyf. bad hjalpar vid ad hafa hemil & ofneemisvidbrogdum og
einkennum peirra.

Hvenar a ad nota Desloratadine ratiopharm

Desloratadine ratiopharm dregur Gr einkennum ofnamiskvefs (bdlga i nefgéngum vegna ofnaemis, t.d.
heymedi eda ofnaemi fyrir rykmaurum) hja fullordnum. Einkennin eru hnerri, nefrennsli og kl&oi i
nefi, kladi i efri gom, kl&di i augum, raud eda tarvot augu.

Desloratadine ratiopharm er einnig notad til ad draga dr einkennum langvinns ofsaklada af épekktum
toga (einkenni i h0d af épekktum orsékum) samkveemt upphafsgreiningu leeknis. Einkennin eru kladi
og ofsaklagi.

Léttir pessara einkenna varir allan daginn og hjalpar pér vid ad endurheimta edlilega starfsgetu og
edlilegan svefn.

Pu parft ad leita til leeknis ef sjakdomseinkenni versna eda lagast ekki innan 7 daga. Ef pa tekur eftir
Ondunarerfidleikum eda prota i vérum, tungu eda halsi parftu tafarlaust ad leita til laeknis.

2. Adur en byrjad er ad nota Desloratadine ratiopharm

Ekki ma nota Desloratadine ratiopharm

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir deslératadini, I6ratadini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Desloratadine ratiopharm er notad:
o ef pu ert med lélega nyrnastarfsemi eda alvarlegan lifrarsjukdom.

o ef pu ert med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog.

Ef pa ert med langvinnan ofsaklada af 6pekktum toga parf leeknirinn ad gera greiningu & honum &dur
en pu tekur Desloratadine ratiopharm.

Born og unglingar
Ekki gefa unglingum og bérnum yngri en 18 ara lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Desloratadine ratiopharm

Latio leekninn eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ekki er vitad um milliverkanir Desloratadine ratiopharm vid onnur Iyf.

Notkun Desloratadine ratiopharm med mat, drykk eda afengi
Desloratadine ratiopharm mé taka med eda an maltioar.
Gaetio vartdar pegar Desloratadine ratiopharm er tekid med &fengi.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi

Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Fordast skal toku Desloratadine ratiopharm & medgdngu.

Laeknirinn mun akveda hvort pa eigir ad haetta ad vera med barnid & brjésti eda hatta medferd med
Desloratadine ratiopharm.

Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi karla og kvenna.

Akstur og notkun véla

I rad16gdum skammiti er pess ekki vaenst ad petta lyf hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar
véla. Enda pétt flestir finni ekki fyrir syfju er meelt med pvi ad framkveema ekki athafnir sem krefjast
arvekni, eins og ad aka bil eda nota vélar fyrr en pu veist hvernig pa bregst vid lyfinu.
Desloratadine ratiopharm inniheldur laktésa og natrium

Leitadu rada hja leekninum adur en pu tekur petta lyf ef hann hefur sagt pér ad pu sért med 6pol fyrir
vissum sykrum.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri to6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Desloratadine ratiopharm

Notid lyfid alltaf eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt
til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er ein tafla einu sinni & s6larhring med glasi af vatni.

Tofluna ma taka med eda &n fedu. Gleypid tofluna i heilu lagi.

Medferdarlengd fer eftir tegund, lengd og ferli sjakdoémsins. Leitid til laeknis ef sjukdomseinkenni
versna eda lagast ekki innan 7 daga. Ef pua finnur fyrir éndunarerfidleikum eda prota i vérum, tungu

eda halsi, verdur pu tafarlaust ad leita til laeknis.

Ef einkenni ofnemiskvefsins vorou skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur skaltu nota lyfid
par til einkennin hverfa. ba getur hafid notkun lyfsins ad nyju pegar einkennin koma aftur.
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Ef ofnaemiseinkennin voru &dur til stadar yfir lengra timabil (4 daga eda meira i viku og lengur en i
4 vikur) gaeti aframhaldandi medferd verid naudsynleg 4 medan ofnaeemistiminn varir.

Vid langvarandi ofsaklada af 6pekktum toga getur verid porf & medferd sem stendur yfir i meira en
6 vikur, sem fer eftir einkennum. Ef einkennin koma aftur eftir ad medferd er hett, mattu byrja ad taka
lyfid ad nyju.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki er buist vid alvarlegum vandamalum ef til ofskommtunar kemur fyrir slysni. Samt sem adur skal
leita tafarlaust til leeknisins eda lyfjafreedings ef tekid er meira af Desloratadine ratiopharm en melt er
fyrir um.

Ef gleymist ad taka Desloratadine ratiopharm

Ef gleymist ad taka skammtinn a réttum tima, skal taka hann eins fljétt og audid er og halda svo afram
ad taka lyfid eftir skammtaasetlun. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst
hefur ad taka.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
Eftirfarandi aukaverkanir koma orsjaldan fyrir, en heetta verdur notkun lyfsins og leita bradrar
leknisadstodar strax ef vart verdur vid einhverja peirra:

o Alvarleg ofnaemisvidbrégd (6ndunarerfidleikar, hveesandi 6ndun, kladi, ofsakladi og proti)

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o preyta

o munnpurrkur

. hofudverkur

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
alvarleg ofnaemisviobrégo

utbrot

hjartslattarénot eda 6reglulegur hjartslattur
hradur hjartslattur

magaverkur

ogledi

uppkost

Opaegindi i maga

nidurgangur

sundl

svefnhofgi

svefnleysi

flog

eirdarleysi med auknum likamshreyfingum
voovaverkir

ofskynjanir

lifrarbdlga

6edlileg lifrarprof
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Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o ovenjulegur slappleiki

o gulnun hadar og/eda augna

) aukid nemi haoar fyrir sélarljosi, jafnvel p6 mistur sé fyrir sdlu, og utfjélublau 1jési, t.d.
atfjélublaum ljosum i ljésabekkjum

heegur hjartslattur, breytingar a hjartslatti

oedlilegt atferli

arasarhneigo

pyngdaraukning, aukin matarlyst

depurd

augnpurrkur

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Desloratadine ratiopharm
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og pynnupakkningu &
eftir Fyrnist/EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
EkKki skal nota lyfio ef einhverjar breytingar eru & utliti taflnanna.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Desloratadine ratiopharm inniheldur

- Virka innihaldsefnid er deslératadin. Hver filmuhuoud tafla inniheldur 5 mg deslératadin.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: poloxamer af gerd 188, sitronusyrueinhydrat, drkistalladur sellulési, maissterkja,
kréskarmell6sanatrium, laktésaeinhydrat (sja kafla 2 ,,Desloratadine ratiopharm inniheldur laktdsa
0g natrium*), talkum.
Filmuhud: pélyvinyl alkohdl (vatnsrofid ad hluta til), titan dioxid (E171), macrogol/PEG 3350,
talkim, indigétin (E132).

Lysing a utliti Desloratadine ratiopharm og pakkningasteerdir

Kringléttar, tvikiptar, blaar filmuhudadar toflur.

Desloratadine ratiopharm 5 mg filmuhudadar toflur fast i PVC/PVdC/alpynnupakkningum med 7, 10,
14, 15, 20 og 30 filmuhadudum téflum. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
pyskaland
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Framleidandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
pyskaland

eda

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi Ut 13
4042 Debrecen
Ungverjaland

eda

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

eda

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravaska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Tékkland

eda

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid:

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

Buarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten.: +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
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000
Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EAMGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur

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

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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