| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dasselta 5 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg desloratadino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 16.15 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Plévele dengta tabletg.
Sviesiai mélynos, apvalios, nuozulniais krastais plévele dengtos tabletés (skersmuo: 6,5 mm, storis:
2,3-3,5 mm).

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Dasselta skirtas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams simptomy palengvinimui
sergant:

- alerginiu rinitu (Zr. 5.1 skyriy),

- dilgéline (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems ir paaugliams (12 mety ir vyresniems)

Rekomenduojama Dasselta dozé yra viena tableté vieng karta per para.

Epizodinj alerginj rinita (simptomai biina trumpiau kaip 4 dienas per savaitg ar trumpiau kaip

4 savaites) reikia gydyti atsizvelgiant j paciento ligos istorijg. Simptomams i$nykus, gydyma galima
nutraukti, o jiems pasireiskus, vél pradéti gydyma.

Nuolatinj alerginj rinitg (simptomai biina 4 ar daugiau dieny per savaitg ir ilgiau kaip 4 savaites)
alergeno veikimo laikotarpiu pacientui galima rekomenduoti gydyti ilga laika.

Vaiky populiacija
Klinikiniy tyrimy metu duomeny apie desloratadino veiksminguma 12-17 mety amziaus paaugliams
gauta nepakankamai (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

Dasselta 5 mg plévele dengty table¢iy saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety neistirti.
Vartojimo metodas

Vartoti per burna.
Tabletg galima vartoti kartu su maistu ar be jo.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai arba
loratadinui.



4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Kai yra sunkus inksty funkcijos nepakankamumas, Dasselta reikia vartoti atsargiai (Zr. 5.2 skyriy).

Desloratadino turi buti skiriama atsargiai, jeigu pacientui arba jo Seimos nariams yra buve traukuliy,
kadangi vartojant §j vaistinj preparatg padidéja naujy traukuliy rizika, ypa¢ maziems vaikams (Zr.
4.8 skyriy). Jeigu desloratadino vartojanciam pacientui pasireiské traukuliy, gydytojas gali nuspresti
nutraukti gydyma Siuo vaistiniu preparatu.

Dasselta sudétyje yra laktozés. Ligoniams, kuriems diagnozuota rety paveldimy galaktozés
netoleravimo, visiSkos laktazés stokos arba gliukozeés ir galaktozés malabsorbcijos sutrikimy, §j
vaistinj preparatg vartoti draudziama.

Sio vaistinio preparato tebletéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Klinikiniy tyrimy metu desloratadino tabletes vartojus kartu su eritromicinu ar ketokonazolu, kliniskai
reikSmingos sgveikos nepastebéta (Zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija
Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Klinikinés farmakologijos tyrimo metu kartu su alkoholiu vartotos desloratadino tabletés
psichomotorika bloginancio alkoholio poveikio nesustiprino (zr. 5.1 skyriy). Vis délto vaistui esant
rinkoje yra pastebéta alkoholio netoleravimo ir apsinuodijimo juo atvejy. Dél to alkoholio
vartojantiems asmenims §j vaistinj preparatg skirti reikia atsargiai.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir zindymo laikotarpis

Neéstumas

Daug duomeny apie néséias moteris (daugiau kaip 1 000 néstumy baigéiy) rodo, kad desloratadinas
nei apsigimimy, nei toksinio poveikio vaisiui ar naujagimiui nesukelia. Tyrimai su gyviinais
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).
Néstumo metu desloratadino geriau nevartoti.

Zindymas
Desloratadinas buvo nustatytas gydomy motery zindomy naujagimiy/ktidikiy organizme.

Desloratadino poveikis naujagimiams/kidikiams nezinomas. Atsizvelgiant j Zindymo naudg kidikiui
ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindymga, ar nutraukti/susilaikyti nuo gydymo
desloratadinu

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj vyry ir motery vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

veikia nereik§mingai. Pacientams reikia pasakyti, kad daugumai zmoniy mieguistumas nepasireiskia.
Nepaisant to, kadangi Zzmoniy atsakas j visus vaistinius preparatus yra individualus, rekomenduojama
patarti pacientams, kad kol nepaaiskés jy individualus atsakas i §j vaistinj preparata, jie neuzsiimty
budrumo reikalaujancia veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu, vartojant rekomenduojamas 5 mg per parg dozes pagal jvairias indikacijas,
iskaitant alerginj rinita ir 1éting idiopating dilgéling nepageidaujamas desloratadino poveikis buvo




pastebétas 3 % pacienty daugiau, nei gydytiems placebu. DaZniausi nepageidaujami reiskiniai,

pastebéti dazniau negu vartojus placebo, buvo nuovargis (1,2 %), burnos dzitivimas (0,8 %) ir galvos

skausmas (0,6 %).

Vaiky populiacija

Klinikinio tyrimo su 578 paaugliais nuo 12 iki 17 mety amZiaus metu dazniausias nepageidaujamas
reiSkinys buvo galvos skausmas; jis pasireiSké 5,9 % desloratadinu gydyty ligoniy ir 6,9 % ligoniy,

vartojusiy placeba.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy, apie kurias pranesimy gauta daugiau,

negu placebo atveju, daznis bei Kitas nepageidaujamas poveikis, pastebétas vaistiniam preparatui
patekus j rinkg, yra pateikti zemiau esancioje lenteléje. Dazniai yra apibréziami taip: labai dazni

(> 1/10), dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki

< 1/1 000), labai reti < 1/10 000) ir daZnis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus

duomenis).

Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos | desloratading

Metabolizmo ir mitybos
sutrikimai

DazZnis nezinomas

Padidéjes apetitas

Psichikos sutrikimai

Labai reti
DaZnis nezinomas

Haliucinacijos
Nenormalus elgesys, agresyvumas, prislégta
nuotaika

Nervy sistemos Dazni Galvos skausmas

sutrikimai Labai reti Galvos svaigimas, mieguistumas, nemiga,
padidéjes psichomotorinis aktyvumas, traukuliai

AKiy sutrikimai DaZnis neZinomas | Akiy sausmé

Sirdies sutrikimai Labai reti Tachikardija, palpitacija
Daznis nezinomas | QT intervalo pailgéjimas
Virskinimo trakto Dazni Burnos dzitivimas
sutrikimai Labai reti Pilvo skausmas, pykinimas, vémimas,
virskinimo sutrikimas, viduriavimas
Kepenu, tulZies puslés ir | Labai reti Padidéjes kepeny fermenty ir bilirubino kiekis,
lataky sutrikimai Daznis hepatitas
nezinomas Gelta
Odos ir poodinio Daznis Jautrumas Sviesai
audinio sutrikimai nezinomas
Skeleto, raumeny ir Labai reti Raumeny skausmas
jungiamojo audinio
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir Dazni Nuovargis
vartojimo vietos Labai reti Padidéjusio jautrumo reakcijos (tokios kaip
paZzeidimai anafilaksija, angioedema, apsunkintas
kvépavimas, niezulys, bérimas ir dilgéline)
DaZnis neZzinomas | Astenija
Tyrimai DaZnis neZzinomas | Padidéjes kiino svoris

Vaiky populiacija

Kiti nepageidaujami poveikiai vaikams, pastebéti vaistui esant rinkoje ir kuriy daznis nezinomas, yra
QT intervalo pailgéjimas, aritmija, bradikardija, nenormalus elgesys ir agresyvumas.

Retrospektyvinio saugumo stebéjimo tyrimo duomenimis, 0 19 mety pacientams nustatytas padidéjes
naujai prasidéjusiy traukuliy priepuoliy daznis desloratadino vartojimo metu, lyginant su tais
laikotarpiais, kai pacientai desloratadino nevartojo. Tarp 0-4 mety vaiky koreguotasis absoliutus
priepuoliy daznio padidéjimas buvo 37,5 (95 % pasikliautinasis intervalas (P1) 10,5-64,5) atvejo 100
000 asmeny mety (AM), kai jprastinis naujai prasidéjusiy priepuoliy daznis buvo 80,3 atvejo 100 000
AM. Tarp 5-19 mety pacienty koreguotasis absoliutus priepuoliy daznio padidéjimas buvo 11,3 (95 %
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Pl 2,3-20,2) atvejo 100 000 AM, kai jprastinis daznis buvo 36,4 atvejo 100 000 AM. (Zr. 4.4 skyriy.)

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Nepageidaujamy reiskiniy perdozavus pobiidis, stebétas vaistui esant rinkoje, yra panasus | stebétaji
gydant terapinémis dozémis, taciau Sie poveikiai gali biiti stipresni.

Gydymas
Perdozavimo atveju parinkite tinkamas priemones, skirtas neabsorbuotai veikliajai medziagai

pasalinti.
Rekomenduojamas simptominis ir palaikomasis gydymas.

Desloratadinas nepasisalina hemodializuojant; nezinoma, ar jis pasisalina peritoninés dializés buidu.

Simptomai
Kartotiniy doziy klinikiniame tyrime vartojant iki 45 mg desloratadino dozes (devynis kartus daugiau

nei klinikiné dozé), kliniskai reikSmingo poveikio nepastebéta.

Vaiky populiacija
Nepageidaujamy reiskiniy perdozavus pobiidis, stebétas vaistui esant rinkoje, yra panasus ] stebétaji
gydant terapinémis dozémis, taciau Sie poveikiai gali biiti stipresni.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - Kiti sisteminio poveikio antihistamininiai vaistai, ATC kodas - RO6AX27.

Veikimo mechanizmas

Desloratadinas nesukelia sedacijos, yra ilgai veikiantis histamino antagonistas, kuris pasizymi
selektyviu periferinius Hi receptorius blokuojanéiu veikimu. I§gérus vaisto, desloratadinas
pasirinktinai blokuoja periferinius histamino Hi receptorius, nes §i medziaga nepatenka j centring
nervy sistema.

Atlikus tyrimus in vitro pastebéta, kad desloratadinas pasizymi prieSalerginémis savybémis. Toks
poveikis apima uzdegima skatinanciy citokiny, tokiy kaip IL-4, IL-6, IL-8 ir IL-13 atpalaidavimo i$
zmogaus tukliyjy lasteliy/bazofily, slopinima bei P—selektino adhezijos molekulés raiskos ant
endotelio 1asteliy slopinimg. Klinikiné $iy tyrimy svarba dar turi biiti patvirtinta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinio tyrimo metu, kai buvo skiriamos kartotinés dozés, kada 14 pary buvo vartojama iki 20 mg
desloratadino per para, nebuvo pastebétas kliniskai ar statistiSkai reikSmingas poveikis Sirdies ir
kraujagysliy sistemai. Atliekant klinikinj farmakologinj tyrima, kai 10 pary buvo vartojama 45 mg
desloratadino per para (9 kartus didesné nei klinikiné dozé), nepailgéjo QTc intervalas.

Klinikiniy tyrimy metu, kada buvo skiriamos kartotinés dozés ir tiriama sgveika su ketokonazolu ir
eritromicinu, nebuvo pastebéta kliniskai reik§mingy desloratadino koncentracijos kraujo plazmoje

pokyciy.

Desloratadinas sunkiai skverbiasi j centring nervy sistemg. Atliekant kontroliuojamus klinikinius
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tyrimus su rekomenduojama 5 mg per parg doze, nepastebétas padidéjes mieguistumas, lyginant su
placebu. Klinikiniy tyrimy metu, vartojant vienkarting 7,5 mg desloratadino paros doze, nepastebéta
itakos psichomotorikai. Tiriant suaugusiuosius po vienkartinés desloratadino 5 mg dozés, nustatyta,
kad skrendant léktuvu preparatas nesukelia jiems padidéjusio mieguistumo ir neveikia kity rodikliy,
susijusiy su skrydziu.

Klinikiniy farmakologiniy desloratadino tyrimy metu, kartu vartojant alkoholj, nepadidéjo alkoholio
sukeliamas slopinantis poveikis psichomotorikai, nesustipréjo mieguistumas. Nepastebéta reikSmingy
psichomotoriniy testy rezultaty skirtumy, lyginant tiriamyjy grupes, vartojusias desloratadino ir
placebo, kartu su alkoholiu arba be jo.

Pacientams, sergantiems alerginiu rinitu, desloratadino veiksmingai susilpnino ligos simptomus,
pavyzdziui, ¢iaudulj, nosies iSskyras, niezéjima, taip pat akiy niezéjima, asarojima ir paraudima,
gomurio niez¢jima. Desloratadinas veiksmingas 24 valandas.

Vaiky populiacija
Tyrimy su 12 — 17 mety amziaus paaugliais metu desloratadino table¢iy veiksmingumas akivaizdziai
nustatytas nebuvo.

Greta jprasto alerginiy rinity klasifikavimo i sezoninj ir nuolatinj, galimas alternatyvus klasifikavimas,
atsizvelgiant | simptomy trukme, j epizodinj alerginj rinitg ir nuolatinj alerginj rinita. Epizodinis

alerginis rinitas, kai simptomai biina trumpiau Kaip 4 dienas per savaite arba trumpiau kaip 4 savaites.
Nuolatinis alerginis rinitas, kai simptomai biina 4 ar daugiau dieny per savaite ir ilgiau kaip 4 savaites.

Vertinant pagal rinokonjunktyvito jtakos gyvenimo kokybei skale, desloratadinas veiksmingai silpnino
sezoninio alerginio rinito sukeliamus nepatogumus. Geriausi rezultatai buvo gauti sprendZiant
praktines problemas ir dienos veiklos kokybe, kurig riboja ligos simptomai.

Dél panaSios patofiziologijos, nors ir besiskiriancios etiologijos, bei paprastesnés pacienty, serganciy
létinémis ligomis, atrankos, tyrimy metu létiné idiopatiné dilgéliné buvo naudojama kaip dilgélinés
tipo biiklés klinikinis modelis. Visy dilgéliniy atsiradimo prieZastis yra histamino i$skyrimas, todél,
remiantis klinikinémis rekomendacijomis, manoma, kad desloratadinas veiksmingai palengvins ne tik
létinés idiopatinés dilgélinés, bet ir kity dilgéliniy simptomus.

Dviejuose placebo kontroliniuose Sesiy savaiciy trukmés tyrimuose, kuriuose dalyvavo pacientai,
sergantys létine idiopatine dilgéline, desloratadinas buvo efektyvus, susilpnino odos niezulj ir
sumazino odos bérimy dyd; ir skaiciy jau pacig pirma gydymo diena. Kiekviename tyrime vaisto
poveikis buvo ilgesnis uz 24 valandy dozavimo intervalus. Kaip ir atliekant Kitus tyrimus su
antihistamininiais preparatais, gydant létine idiopatine dilgéline, nebuvo vertinama nedidelé dalis
pacienty, nejautriy antihistamininiams preparatams. Niezulio sumazéjimas daugiau nei 50 % buvo
nustatytas 55 % pacienty, gydyty desloratadinu, lyginant su 19 % placebo grupéje. Gydant
desloratadinu, nakties miegas ir dienos aktyvumas buvo reikSmingai maziau sutrike, vertinant pagal
keturiy baly skale, naudojama nustatant Siuos poky¢ius.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Desloratadino kraujo plazmoje galima aptikti pra¢jus 30 minuciy po preparato vartojimo.

Desloratadinas gerai absorbuojamas, didZiausia koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama mazdaug po
3 valandy, terminalinis pusinés eliminacijos periodas yra mazdaug 27 valandos. Desloratadino
kaupimosi laipsnis atitinka pusinés eliminacijos perioda (mazdaug 27 valandos) dozuojant kartg per
para. Desloratadino bioprieinamumas priklauso nuo dozés intervale tarp 5 mg ir 20 mg.

Atliekant farmakokinetinj tyrima, kai demografiné pacienty populiacija buvo palyginta su bendra
sezoninio alerginio rinito populiacija, 4 % asmeny nustatyta didesné¢ desloratadino koncentracija. Sis
procentas kinta priklausomai nuo etninés sudéties. DidZiausia desloratadino koncentracija buvo apie
3 kartus didesné pra¢jus mazdaug 7 valandoms, o terminalinés fazés pusinés eliminacijos periodas



buvo mazdaug 89 valandos. Vaisto saugumas Siems pacientams buvo toks pat kaip ir jprastoje
populiacijoje.

Pasiskirstymas
Desloratadinas vidutiniSkai (83 % — 87 %) jungiasi su kraujo plazmos baltymais. Néra jrodymy, kad

vartojant karta per para (nuo 5 mg iki 20 mg) 14 dieny vaistas kaupiasi organizme ir tai turi jtakos
klinikiniam poveikiui.

Biotransformacija

Kadangi dar néra nustatyta, kuris fermentas yra atsakingas uz desloratadino metabolizma, todél
saveikos su kitais vaistiniais preparatais tikimybés paneigti negalima. Desloratadinas neslopina
CYP3A4 in vivo, o tyrimai in vitro parodé, kad jis neslopina CYP2D6 ir néra P—glikoproteino
substratas ar inhibitorius.

Eliminacija
Atliekant tyrima su vienkartine 7,5 mg desloratadino doze, maistas (labai riebis ir kaloringi pusryciai)

neturéjo jtakos desloratadino dispozicijai. Atlikus atskirg tyrima nustatyta, kad greipfruty sultys
neturéjo jtakos desloratadino dispozicijai.

Pacientai, kuriy inksty veikla sutrikusi

Desloratadino farmakokinetika létiniu inksty nepakankamumu (LIN) serganciy pacienty organizme
buvo palyginta su farmakokinetika sveiky tiriamyjy organizme vieno vienkartinés dozés tyrimo ir
vieno kartotiniy doziy tyrimo metu. Vienkartinés dozés tyrimo duomenimis, pacienty, kuriems yra
lengvas ar vidutinio sunkumo LIN, organizme ekspozicija desloratadinu buvo mazdaug 2 kartus
didesné, o pacienty, kuriems yra sunkus LIN - mazdaug 2,5 karto didesné, negu sveiky tiriamyjy
organizme. Kartotiniy doziy tyrimo duomenimis, pusiausvyra nusistovédavo po 11 osios dienos ir,
palyginus su sveikais tiriamaisiais, tiriamyjy, kuriems buvo lengvas ar vidutinio sunkumo LIN,
organizme ekspozicija desloratadinu buvo mazdaug 1,5 karto didesné, o sunkiu LIN sirgusiy tiriamyjy
- mazdaug 2,5 karto didesné. Abiejy tyrimy metu ekspozicija (AUC ir Cmax) desloratadinu ir 3 -
hidroksidesloratadinu pokyciai nebuvo kliniskai reik§mingi.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

tyrimai parod¢, kad néra kiekybiniy ir kokybiniy skirtumy tarp Siy medziagy toksiskumo, kai
desloratadino ekspozicija yra panasi.

Iprasty farmakologinio saugumo, Kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniSkumo toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Tai, kad vaistas néra kancerogeniSkas, patvirtina desloratadino ir
loratadino tyrimai.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Tabletés Serdis:

Mikrokristaling celiuliozé (E460)

Hipromeliozé (E464)

Vandenilio chlorido ragstis (E507) (pH reguliavimui)
Natrio hidroksidas (E524) (pH reguliavimui)
Kukurtizy krakmolas

Laktozés monohidratas

Talkas (E553b)

Tabletés plévelé:




Hipromelioz¢ (E464)

Makrogolis

Laktozés monohidratas

Titano dioksidas (E171)

Indigokarminas (E132)

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3  Tinkamumo laikas

5 metai

Tinkamumo laikas po pirmojo tableciy talpyklés atidarymo: 3 ménesiai.

6.4  Specialios laikymo sglygos

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmeés.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Dézuté, kurioje yra 7, 10, 20, 30, 50, 90 arba 100 plévele dengty tableciy, supakuoty j
OPAJ/AI/PVCI//AI aliuminio folijos lizdines ploksteles.

DTPE tableciy talpyklé (turis 60 ml) su PP dangteliu, kuriame yra sausiklio. Pakuotéje yra 250 plévele
dengty tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

8. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

7 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/001
10 plévele dengty table¢iy: EU/1/11/739/002
20 plévele dengty table¢iy: EU/1/11/739/003
30 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/004
50 plévele dengty tableéiy: EU/1/11/739/005
90 plévele dengty table¢iy: EU/1/11/739/006
100 plévele dengty table¢iy: EU/1/11/739/007
250 plévele dengty table¢iy: EU/1/11/739/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2011 m. lapkri¢io mén. 28 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2016 m. rugpjii¢io mén. 16 d.



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.



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

I1 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJY
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uZ serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strale 5

27472 Cuxhaven

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRUOTOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)
Registruotojas Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB

107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dasselta 5 mg plévele dengtos tabletés
desloratadinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg desloratadino.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Norédami gauti daugiau informacijos, zitirékite pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

plévele dengtos tabletés

lizdiné plokstele:

7 plévele dengtos tabletés
10 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciy
30 plévele dengty tableciy
50 plévele dengty tableciy
90 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

tableciy talpykle:
250 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinka iki

tableciy talpykle:
Tinkamumo laikas po pirmojo tableciy talpyklés atidarymo: 3 ménesiai.
Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERISIAI

7 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/001
10 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/002
20 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/003
30 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/004
50 plévele dengty table¢iy: EU/1/11/739/005
90 plévele dengty tableéiy: EU/1/11/739/006
100 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/007
250 plévele dengty tableciy: EU/1/11/739/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija

| 14.  PARDAVIMO (I3DAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Dasselta 5 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

15



2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dasselta 5 mg plévele dengtos tabletés
desloratadinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Dasselta 5 mg plévele dengtos tabletés
desloratadinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg desloratadino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés.
Norédami gauti daugiau informacijos, zitirékite pakuotés lapel;.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

plévele dengta tableté

250 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Tinka iki

Tinkamumo laikas po pirmojo tableciy talpyklés atidarymo: 3 ménesiai.
Atidarymo data:

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

| 12. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERISIAI

‘ 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot
Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Dasselta 5 mg plévele dengtos tabletés
desloratadinas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Dasselta ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Dasselta
Kaip vartoti Dasselta

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Dasselta

Pakuotés turinys ir kita informacija

oM E

1. Kas yra Dasselta ir kam jis vartojamas

Kas yra Dasselta
Dasselta sudétyje yra desloratadino, kuris yra antihistamininé vaistiné medziaga.

Kaip veikia Dasselta
Dasselta yra prieSalerginis vaistas, kuris nesukelia mieguistumo. Jis padeda kontroliuoti alerging
reakcijg ir jos simptomus.

Kada reikia vartoti Dasselta

Suaugusiems zmonéms bei 12 mety ir vyresniems paaugliams Dasselta mazina alerginio rinito (nosies
landy uzdegimo, atsiradusio dél alergijos, pavyzdziui, dél Sienligés arba alergijos dulkiy erkéms)
simptomus. Sios ligos simptomai yra ¢iaudulys, sekrecija ir niez&jimas nosyje, gomurio niezé&jimas,
akiy niez¢jimas, paraudimas arba asarojimas.

Dasselta taip pat vartojamas gydant dilgélinés (odos ligos, atsiradusios dél alergijos) simptomus. Ligos
simptomai — niezéjimas ir ruplés.

Sie simptomai isnyksta visai dienai ir tai uztikrina aktyvy gyvenima diena ir gera miega naktj.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Dasselta

Dasselta vartoti negalima
- jeigu yra alergija desloratadinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje) ar loratadinui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ pradédami vartoti Dasselta:
- jeigu Jiis skundziatés silpna inksty funkcija;

- jeigu Jums arba Jiisy Seimos nariams yra buve traukuliy.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite Sio vaisto jaunesniems nei 12 mety vaikams.
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Kiti vaistai ir Dasselta

Dasselta ir kity vaisty sgveika nezinoma.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote Kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Dasselta vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Dasselta galima vartoti su maistu arba be jo.
Dasselta vartodami kartu su alkoholiu biikite atsargis.

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate nésS¢ia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo ir zindymo metu Dasselta vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomeny apie poveikj vyry ar motery vaisingumui néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant rekomenduojamomis dozémis, Jisy geb¢jimo vairuoti ar valdyti mechanizmus §is vaistas
paveikti neturéty. Nors daugumai Zmoniy §is vaistas nesukelia mieguistumo, budrumo reikalaujancia
veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas, rekomenduojama neuzsiimti, kol nepaaiskés
Jusy individualus atsakas j §j vaistg.

Dasselta tabletése yra laktozés ir natrio

Jeigu gydytojas Jums saké, kad netoleruojate kai kuriy ri$iy cukraus, prie§ pradédami vartoti §j vaista,
pasitarkite su gydytoju.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Dasselta

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Vartojimas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams
Rekomenduojama dozé yra viena tableté vieng kartg per parg, nuryjama uzsigeriant vandeniu, kartu su
maistu arba be jo.

Sis vaistas yra skirtas vartoti per burng.
Tablete nurykite nepazeista.

Gydymo trukmé. Jisy gydytojas nustatys, kokio tipo alerginiu rinitu Jus sergate ir kiek laiko Jums
reikés vartoti Dasselta.

Jeigu Jus sergate epizodiniu alerginiu rinitu (simptomai biina trumpiau kaip 4 dienas per savaite ar
trumpiau kaip 4 savaites), Jasy gydytojas paskirs gydyma, atsizvelgdamas j Jasy ligos istorija.

Jeigu Jis sergate nuolatiniu alerginiu rinitu (simptomai btina 4 ar daugiau dieny per savaite ir ilgiau
kaip 4 savaites), Jusy gydytojas gali paskirti ilgalaikj gydyma.

Kiekvieno paciento, sergancio dilgéline, gydymas gali skirtis, todél butina laikytis Jusy gydytojo
nurodymy.

Ka daryti pavartojus per didele Dasselta doze?

Vartokite Dasselta tik taip, kaip Jums paskirta. Netyc¢ia perdozavus vaisto, neturéty bati rimto Salutinio
poveikio. Jeigu vis tik pavartojote per didele Dasselta doze, nedelsdami pasakykite apie tai savo
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojai.
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PamirSus pavartoti Dasselta
Jei pamirSote laiku pavartoti vaista, iSgerkite jo, kai tik prisiminsite, ir tgskite gydyma jprasta tvarka.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja vaistininka arba slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Desloratadinui esant rinkoje yra pastebéta labai rety sunkios alerginés reakcijos atvejy (sunku
kvépuoti, SvokStimas, niezéjimas, dilgéliné ir patinimas). Jei pastebésite bet kurj minéta sunky Saltinj
poveikj, daugiau Sio vaisto nevartokite ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Klinikiniy tyrimy metu suaugusiesiems Salutinis poveikis buvo nustatytas beveik toks pat, kaip
vartojant neveikligsias tabletes. Taciau nuovargis, burnos dzitivimas ir galvos skausmas aprasSyti kiek
daZniau nei vartojant neveikligsias tabletes. Galvos skausmas yra daZniausias Salutinis poveikis
paaugliams.

Desloratadino klinikiniy tyrimy metu buvo pastebéti Sie Salutinio poveikio atvejai:

Dazni (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 pacienty):
- nuovargis,

- burnos dzitivimas,

- galvos skausmas.

Suaugusiesiems
Desloratadino esant rinkoje buvo pastebétas Sis Salutinis poveikis:

Labai retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 10 000 pacienty):
- sunkios alerginés reakcijos,

- iSbérimas,

- daZnas ar nereguliarus Sirdies ritmas,

- greitas Sirdies plakimas,

- skrandZio diegliai,

- pykinimas,

- vémimas,

- virskinimo sutrikimas,

- viduriavimas,

- galvos svaigimas,

- mieguistumas,

- negaléjimas uzmigti,

- traukuliai,

- raumeny skausmas,

- haliucinacijos,

- traukuliai,

- nenustygimas vietoje su padidéjusiais kiino judesiais,
- kepeny uzdegimas,

- pakite kepeny funkcijos rodmenys.

Daznis nezinomas: negali buti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis

- nejprastas silpnumas,

- odos ir (arba) akiy pageltimas,

- padidéjes odos jautrumas saulés §viesai, net esant neryskiai saulés $viesai ir UV spinduliams,
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pavyzdziui, UV spinduliams soliariume,
- Sirdies plakimo pakitimai,
- nenormalus elgesys,
- agresyvumas,
- padidéjes svoris,
- padidéjes apetitas,
- prislégta nuotaika,
- akiy sausmé.

Vaikams

Daznis nezinomas: negali biiti apskaic¢iuotas pagal turimus duomenis
- retas Sirdies plakimas,

- Sirdies plakimo pakitimas,

- nenormalus elgesys,

- agresyvumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Dasselta
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant pakuotés po Tinka iki/EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.
Tinkamumo laikas po pirmojo tableciy talpyklés atidarymo: 3 ménesiai.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Dasselta sudétis

- Veiklioji medziaga yra desloratadinas. Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg desloratadino.

- Pagalbinés medZiagos tabletés Serdyje yra: mikrokristaliné celiuliozé (E460), hipromeliozé
(E464), vandenilio chlorido rigstis (E507) (pH regulaivimui), natrio hidroksidas (E524) (pH
regulaivimui), kukurtizy krakmolas, laktozés monohidratas (Zr. 2 skyriy »Dasselta sudétyje yra
laktozés ir natrio«) ir talkas (E553b).

- Pagalbinés medziagos tabletés pléveléje yra: hipromeliozé (E464), makrogolis, laktozés
monohidratas (Zr. 2 skyriy »Dasselta sudétyje yra laktozés ir natrio«) , titano dioksidas (E171) ir
indigokarminas (E132).

Dasselta iSvaizda ir Kiekis pakuotéje
Sviesiai mélynos, apvalios, nuozulniais kra$tais plévele dengtos tabletés (skersmuo: 6,5 mm, storis:
2,3-3,5 mm).

Dasselta tiekiamas dézutése, kuriose yra 7, 10, 20, 30, 50, 90 arba 100 plévele dengty tableéiy,
supakuoty | OPA/AI/PVC//Al aliuminio folijos lizdines ploksteles arba tableciy talpykléje kurioje yra
250 plévele dengty tableciy.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

ir gamintojas

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, VokKietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EAlhada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +30 2100101613

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

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

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 38516312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

island
LYFIS ehf.
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Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 3705 236 27 40

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

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

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

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: +386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.



Simi: + 354 534 3500 Tel: + 421 (0) 2571 04 501

Italia Suomi/Finland

KRKA Farmaceutici Milano S.r.l. KRKA Finland Oy

Tel: + 39 02 3300 8841 Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Kvbzpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: + 357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
KRKA Latvija SIA KRKA Pharma Dublin, Ltd.

Tel: +3716 73386 10 Tel: + 3531413 3710

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U) SALYGU KEITIMO
PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas j Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto (PRAC) desloratadino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas.

Atsizvelgdamas | literatiiroje aprasytus atvejus, jskaitant kelis atvejus, kai pasireisSkimas buvo
glaudziai chronologiskai susijes su vaistinio preparato vartojimu, kai reiskinys iSnyko nutraukus
vaistinio preparato vartojimg ir (arba) vél pasikartojo atnaujinus gydyma, bei atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC mano, kad prieZzastinis rySys tarp desloratadino vartojimo ir prislégtos
nuotaikos pasireiS8kimo yra bent jau pagrijstai galimas. PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra desloratadino, informacinius dokumentus reikia atitinkamai pakeisti.

Atsizvelgdama j literatiiroje apraSytus atvejus ir kai kuriy registruotojy saugumo signaly apraSymus,
Siuo ataskaitiniu laikotarpiu PSO nustaté galimg saugumo signala dél akiy sausmés pasireiskimo
vartojant desloratadino. Remiantis anticholinerginémis desloratadino savybémis bei pagristais
praneSimais apie greitg pasireiSkimo pradzig po vaistinio preparato vartojimo, apraSytus reiskinio
iSnykimo nutraukus vaistinio preparato vartojimg ir (arba) vél pasikartojimo atnaujinus gydyma
atvejus, PRAC mano, kad reikia apsvarstyti galimybe nepageidaujama poveikj ,,akiy sausmé* jtraukti j
vaistiniy preparaty informacinius dokumentus bei pakuotés lapelius.

CHMP pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

CHMP, remdamasis mokslinémis iSvadomis dél desloratadino, laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra desloratadino, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su

salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.
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