I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Desloratadine ratiopharm 5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur 5 mg desloratadina (Desloratadinum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
katra tablete satur 14,25 mg laktozes ( monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Zila, apala, abpusgji izliekta apvalkota tablete.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Desloratadine ratiopharm ir paredzets lietoSanai picaugusSajiem simptomu mazinasanai, kas saistiti ar:
- alergisku rinitu (skatit 5.1. apakS$punktu),

- hronisku idiopatisku natreni atbilstosi sakotng&jai arsta diagnozei (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Ieteicama deva ir viena tablete reizi diena.

Arsté$anas ilgums

Arsté3anas ilgums ir atkarigs no simptomu veida, ilguma un gaitas.
Ja simptomi saglabajas ilgak par 7 dienam vai stavoklis pasliktinas, pacientam jameklé mediciniska
palidziba, lai mazinatu pamatslimibas maskesanas risku.

Intermit&josu alergisku rinitu (simptomi mazak neka 4 dienas nedg€la vai mazak neka 4 nedélas) vajag
arstet saskana ar pacienta slimibas vEstures novertejumu: arstéSanu var partraukt pec simptomu
izzuSanas un atsakt p&c sakotngjo simptomu atjaunosanas.

Persistgjosa alergiska rinita gadijuma (simptomu izpausmes 4 dienas vai vairak ned€la un ilgak par 4
ned€lam) pacientam var ieteikt turpinat arst€Sanu visa alergéna iedarbibas perioda laika.

Hroniskas idiopatiskas natrenes gadijuma simptomi var saglabaties ilgak par 6 ned€lam, tai raksturigas
atkartotas epizodes, un var biit nepiecieSama ilgstosa arst€sana.

Pediatriska populacija

Desloratadine ratiopharm nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam.
Klmisko pétijumu pieredze desloratadina lietoSanas efektivitatei pusaudziem vecuma no 12 lidz
17 gadiem ir ierobeZota (skatit 4.8. un 5.1. apaksSpunktu).



Desloratadine ratiopharm 5 mg apvalkoto tablesu drosSums un efektivitate, lietojot berniem vecuma
lidz 12 gadiem, nav pieradita.
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8. un 5.1. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai.
Tableti var lietot kopa ar &dienu vai bez ta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, loratadinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

4.4. TIpaSibridinajumi un piesardziba lietoSana

Hroniska idiopatiska natrene

Hroniska idiopatiska natrene sakotngji jadiagnostic€ arstam.
Ja pastav simptomi, kas liecina par angioedému, pacientam nekavgjoties jamekleé mediciniska
palidziba.

Aknu darbibas traucéjumi

Smagu aknu darbibas traucgjumu gadijuma desloratadins jalieto piesardzigi, jo hepatits un dzelte ir
zalu iesp&jamas nevelamas blakusparadibas (skatit 4.8. apakspunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Smagas nieru mazspéjas gadijuma desloratadins jalieto piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).
Krampji

Desloratadins piesardzigi jalieto pacientiem, kam anamngzgé vai gimenes anamnéze ir krampji, ipasi
maziem beérniem, kas desloratadina terapijas laika ir uzn€migaki pret pirmreizgjiem krampjiem.
Veselibas apriipes specialisti var apsvert desloratadina lietoSanas partraukSanu pacientiem, kam
terapijas laika rodas krampji.

Paligvielas

Laktoze
Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu, ar pilnigu laktazes
deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, — butiba tas ir natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskos petijumos, lietojot desloratadina tabletes vienlaikus ar eritromicinu vai ketokonazolu,
kliski nozimiga mijiedarbiba netika atklata (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Kliniski farmakologiska p&tijuma vienlaiciga desloratadina tableSu un alkohola lictoSana
nepastiprinaja alkohola kavgjoso ietekmi uz reakcijas sp&jam (skatit 5.1. apakSpunktu). Tomer
pecregistracijas perioda ir bijusi zinojumi par alkohola nepanesibu un saindé$anos ar to. Tadel
gadijumos, kad vienlaikus ir lietoti alkoholiskie dz@rieni, ieteicams ieverot piesardzibu.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba

Liels datu apjoms par griitniecém (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu) neliecina par
desloratadina malformativu vai toksisku iedarbibu uz augli/jaundzimuso. P&tijumi ar dzivniekiem
neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas nolukos ieteicams attur€ties no desloratadina lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Desloratadins konstatéts arstetu sieviesu ar kriiti barotu jaundzimuSo/zidainu organisma. Desloratadina
iedarbiba jaundzimusajam/zidainim nav zinama. Lémums partraukt baroSanu ar kriiti vai
partraukt/atturéties no terapijas ar desloratadinu, japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu
bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei. Sieviet€ém, kas baro bérnu ar kriiti, pirms desloratadina
lietoSanas jakonsult&jas ar arstu.

Fertilitate

Par virieSu un sieviesu fertilitati dati nav pieejami.

4.7. TIetekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz klmisko petijumu datiem, desloratadins neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacients jainformé, ka lielakai dalai cilveéku netiek
noverota miegainiba. Tomer atseviskiem cilvékiem ir iesp&jama atskiriga atbildes reakcija pret zalem,
tade] iesaka informet pacientu neuzsakt tadas aktivitates, kur nepiecieSama gariga piepiile, ka
automasinas vadiSana vai mehanismu apkalpoSana, kamér nav noskaidrota pacienta individuala
atbildes reakcija pret zalem.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskos pétijumos ar dazadam indikacijam, to vidd alergisku rinitu un hronisko idiopatisko natreni,
lietojot ieteicamo 5 mg dienas devu, desloratadina lietoSanas laika blakusparadibas novéroja par 3%
pacientu vairak neka tiem, kuri tika arsteti ar placebo. Biezak zinotas blakusparadibas, salidzinot ar
placebo, bija nespeks (1,2 %), sausums mute (0,8 %) un galvassapes (0,6 %).

Blakusparadibu uzskaitTjums tabula

Blakusparadibas, par kuram kliniskajos pétijumos zinots biezak neka, lietojot placebo, un citas
nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots p&cregistracijas perioda, ir uzskaititas tabula zemak.
Biezums iedalits ka loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti
(= 1/10 000 l1dz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem
datiem).

Organu sistemu klasifikacija BieZums Ar desloratadinu noverotas
nevélamas blakusparadibas
Vielmainas un uztures Nav zinami Palielinata estgriba
traucéjumi
Psihiskie traucejumi Loti reti Halucinacijas
Nav zinami Neadekvata uzvediba, agresivitate,
depresivs garastavoklis
Nervu sistémas traucéjumi Biezi Galvassapes
Loti reti




Reibonis, miegainiba, bezmiegs,
psihomotora hiperaktivitate, krampju
lekmes

Acu bojajumi Nav zinami Acu sausums
Sirds funkcijas traucejumi Loti reti Tahikardija, sirdsklauves
Nav zinami QT intervala pagarinasanas
Kunga-zarnu trakta Biezi Sausa mute
traucéjumi Loti reti Sapes védera, slikta dusa, vemsana,
dispepsija, caureja
Aknu un/vai Zults izvades Loti reti Aknu enzimu Itmena paaugstinasanas,
sistémas traucéjumi bilirubina koncentracijas pieaugums,
hepatits
Nav zinami Dzelte
Adas un zemadas audu Nav zinami Fotosensitivitate
bojajumi
Skeleta-muskulu un saistaudu Loti reti Mialgija
sistémas bojajumi
Vispareéji traucéjumi un Biezi Nogurums
reakcijas ievadiSanas vieta Loti reti Paaugstinatas jutibas reakcijas (tadas
ka anafilakse, angioedéma, elpas
trikums, nieze, izsitumi un natrene)
Nav zinami Asténija
Izmeklejumi Nav zinami Kermena masas palielinasanas

Pediatriska populacija

Kliniskaja petijuma ar 578 pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem visbiezak novérota
blakusparadiba bija galvassapes. Tas tika noveérotas 5,9 % ar desloratadinu arstéto un 6,9 % placebo

sanémuso pacientu.

Citas p&cregistracijas perioda bérniem noverotas nevélamas blakusparadibas, kuru biezums nav
zinams, bija QT intervala pagarinasanas, sirds aritmija, bradikardija, neadekvata uzvediba un

agresivitate.

Retrospektiva noverosanas droSuma pétijuma tika noverots palielinats jaunu krampju gadijumu skaits
pacientiem vecuma no 0 Iidz 19 gadiem, sanemot desloratadinu, salidzinot ar periodiem, kad pacienti
nesanéma desloratadinu. Starp 0-4 gadus veciem bérniem korigétais absolitais palielingjums bija 37,5
(95% ticamibas intervals (TI) 10,5-64,5) uz 100 000 pacientgadiem (PG) ar pamata raditaju, kas ir
jauna Iekme no 80,3 uz 100 000 PG. Starp 5-19 gadus veciem pacientiem korigétais absoliitais
palielinajums bija 11,3 (95% TI 2,3-20,2) uz 100 000 PG ar pamata raditaju 36,4 uz 100 000 PG.

(Skatit 4.4. apakspunktu.)

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas

zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas perioda veikto novérojumu rezultati liecina, ka ar pardoze$anu saistitas nevélamas
blakusparadibas ir lidzigas tam, kas noverotas p&c terapeitisku devu lietoSanas, tomer tas var bt

izteiktakas.

ArstgSana

Pardozgsanas gadijuma jaapsver standartmetodes neabsorbétas aktivas vielas izvadisanai. leteicama

simptomatiska un dzivibai svarigo funkciju uzturosa terapija.
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Desloratadinu nevar izvadit ar hemodializi; nav zinams, vai to var izvadit ar peritonealo dializi.

Simptomi

P&c kliniska pétijuma rezultatiem par daudzkartgju devu lietosanu, lietojot 1idz 45 mg desloratadina
(devinas reizes vairak par klinisko devu), kltniski nozimiga ietekme netika atklata.

Pediatriska populacija

P&cregistracijas perioda veikto novérojumu rezultati liecina, ka ar pardozé$anu saistitas nevélamas
blakusparadibas ir lidzigas tam, kas nov&rotas péc terapeitisku devu lictoSanas, tomeér tas var biit
izteiktakas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: antihistamina lidzekli — H; receptoru antagonisti, ATK kods: RO6A X27.

Darbibas mehanisms

Desloratadins ir nesedativs, ilgstoSas darbibas histamina antagonists, kam piemit selektiva antagoniska
ietekme uz periférajiem Hi-receptoriem. P&c peroralas lietoSanas desloratadins selektivi bloké
periferos histamina H;-receptorus, jo §1 viela neiekliist centralaja nervu sist€ma.

Desloratadinam pétijumos in vitro pieraditas antialergiskas ipasibas. Tas izpauzas, kavgjot ickaisuma
mediatoru citokinu IL-4, IL-6, IL-8 un IL-13 izdaliSanos no cilvéka tuklajam stinam/bazofilajiem
leikocitiem, ka arT inhib&jot molekulu P-selektina adh&zijas izpausmes endotelija $tinas. So
noverojumu kliniska nozime vél nav apstiprinata.

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniska pétijuma par daudzkartgju devu lietosanu, lietojot [idz 20 mg desloratadina diena 14 dienas,
statistiski vai kltniski nozimiga ietekme uz sirds un asinsvadu sistému netika novérota. Kliniski
farmakologiska p&tijuma, lietojot 45 mg desloratadina diena (devinas reizes vairak par klinisko devu)
10 dienas, QTc intervala pagarinasanos nekonstatgja.

Klmiskos pétijumos par zalu mijiedarbibu, lietojot daudzkartgjas ketokonazola un eritromicina devas,
netika noverotas klmiski nozimigas desloratadina koncentracijas izmainas plazma.

Desloratadins biitiba nenokliist centralaja nervu sist€ma. Kontrol€tos kliniskajos p&tijumos, lietojot
ieteicamo devu 5 mg diena, miegainibas raSanas biezums nebija lielaks ka placebo lietoSanas
gadijuma. Kliniskos p&tijumos, lietojot 7,5 mg desloratadina reizi diena, psihomotoriskas sp&jas netika
kavétas. P&tijuma par vienreiz€jas devas lietoSanu pieaugusajiem 5 mg desloratadina neietekmgja
sp&ju vadit lidaparatu, nepastiprinaja miegainibu un neapgriitinaja citu ar lidosanu saistitu uzdevumu
veiksanu.

Kliniski farmakologiskos p&tijumos, lietojot desloratadinu vienlaicigi ar alkoholu, nepastiprinajas
alkohola ietekme uz reakcijas sp&ju vai pastiprinatas miegainibas rasanos. Lietojot zales atseviski vai
kopa ar alkoholu, netika atklatas nozimigas psihomotoro testu rezultatu atSkiribas starp desloratadina
un placebo grupam.

Pacientiem ar alergisku rinitu desloratadins efektivi mazinaja tadus simptomus ka SkaudiSanu,
izdalfjumus no deguna un niezi deguna, acu niezi, asaro$anu un apsartumu, ka ar1 aukslgju niezi.
Desloratadins efektivi mazinaja simptomus 24 stundas.



Pediatriska populacija

Petijumos ar pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem desloratadina tablesu efektivitate nav skaidri
demonstréta.

Papildus apstiprinatajai klasifikacijai - sezonals un pastavigs alergisks rinits alergisku rinitu alternativi
var iedalit intermit&josa alergiska un persistjosa rinita atkariba no simptomu saglabasanas ilguma.
Intermit&joss alergisks rinits tiek definéts ka simptomu esamiba mazak neka 4 dienas ned€la vai mazak
neka 4 nedglas. Persistgjoss alergisks rinits tiek definéts ka simptomu esamiba 4 dienas un vairak
nedéla un ilgak neka 4 nede]as.

Kopgjie dzives kvalitates aptaujas rezultati par rinokonjunktivitu paradija, ka desloratadins bija
efektivs sezonala alergiska rinita simptomu atviegloSana. Izteiktako uzlabo$anos novéroja praktisko
sarezgTjumu un ikdienas aktivitasu, ko traucgja simptomi, zina.

Ka natrenes kliniskais modelis tika p&tita hroniska idiopatiska natrene, jo patofiziologiskais
mehanisms ir [idzigs neatkarigi no etiologijas un slimniekus ar hroniskam slimibam var vieglak
iesaistit prospektiva p&tijuma. Ta ka visu natrenes veidu trauc€jumu c€loniskais faktors ir histamina
atbrivosanas, paredzams, ka desloratadins papildus hroniskai idiopatiskai natrenei efektivi nodrosinas
simptomu mazinasanos ari citu natrenes veida traucgjumu gadijuma, ka noradits klmniskajas vadlinijas.

Divos ar placebo kontrol&tos sesu nedélu petijumos pacientiem ar hronisku idiopatisku natreni
desloratadins efektivi mazinaja niezi un izsitumu izmé&ru un skaitu jau pirmas devas iedarbibas beigas.
Katra p&tijuma iedarbiba saglabajas 24 stundu doz&Sanas intervala. Lidzigi ka citos hroniskas
idiopatiskas natrenes kliniskos p&tijumos ar antihistamina lidzekliem, pacientu mazaka dala, kuriem
nebija atbildes reakcijas uz antihistamina lidzeklu iedarbibu, tika izslégti no petijuma. Niezes
mazinasanos vairak neka par 50 % noveroja 55 % ar desloratadinu arsteto pacientu salidzinajuma ar
19 % pacientu, kuri sanéma placebo. ArstéSana ar desloratadinu arT ievérojami mazindja miegainibu
un ietekmi uz ikdienas aktivitasu veikSanu, ko noteica, izvertgjot Sos raksturlielumus péc ¢etru punktu
skalas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsitikSanas

Desloratadina koncentraciju plazma var noteikt 30 miniites p&c lietosanas. Desloratadins labi uzsiicas,
sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni péc 3 stundam; terminalas fazes eliminacijas
pusperiods ir aptuveni 27 stundas. Desloratadina uzkrasanas Iimenis bija atbilsto$s eliminacijas
pusperiodam (aptuveni 27 stundas), lietojot reizi diena. 5 mg 1idz 20 mg robezas desloratadina
biologiska pieejamiba bija proporcionala devai.

Farmakokingtikas pétijuma, kura pacientu demografiskais raksturojums bija Iidzigs kopgjai sezonala
alergiska rinita populacijai, 4 % pacientu radas lielaka desloratadina koncentracija. Sis pacientu
procentualais daudzums var mainities atbilstosi etniskam Tpatnibam. Aptuveni péc 7 stundam
maksimala desloratadina koncentracija palielinajas apméram 3 reizes un terminalas fazes eliminacijas
pusperiods bija aptuveni 89 stundas. LietoSanas droSums §Tm personam neatskiras no kopgjas
populacijas.

Izkliede

Desloratadins méreni (83 % - 87 %) saistas ar plazmas olbaltumiem. P&c 5 mg lidz 20 mg
desloratadina lietoSanas reizi diena 14 dienas netika noverota klmiski nozimiga zalu uzkrasanas.



Biotransformacija

Enzims, kas ir atbildigs par desloratadina metabolismu, vél nav noteikts, tadel pilniba nevar noliegt
mijiedarbibas iesp&amibu ar citam zaleém. /n vivo desloratadins nenomac CYP3A4, un p&tijumos in
vitro pieradits, ka medikaments nenomac CYP2D6, ka ar1 nav P-glikoproteina substrats vai inhibitors.

Eliminacija
Vienreizgju devu kliniska p&tijuma, lietojot 7,5 mg desloratadina, netika novérota uztura (brokastu ar
lielu tauku saturu un augstu kalorazu) ietekme uz desloratadina 1pasibam. Cita p&tijuma greipfriitu sula

neietekmgja desloratadina Tpasibas.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Desloratadina farmakokinétika hroniskas nieru mazsp&jas (HNM) pacientu un veselu brivpratigo
organisma ir salidzinata viena p&tijuma par vienreiz&ju devu lietoSanu un viena p&tijuma par atkartotu
devu lietoSanu. P&tijuma par vienreizgju devu lietoSanu desloratadina iedarbibas intensitate pacientiem
ar vieglu I1dz vid&ji smagu un smagu HNM bija attiecigi 2 un 2,5 reizes lielaka neka veseliem
brivpratigajiem. Petijuma par atkartotu devu lietoSanu lidzsvara koncentracija tika sasniegta péc

11. dienas, un salidzinajuma ar veseliem brivpratigajiem pacientiem ar vieglu Iidz vid&ji smagu un
smagu HNM desloratadina iedarbibas intensitate bija ~ 1,5 un 2,5 reizes lielaka. Abos pétijumos
desloratadina un 3-hidroksidesloratadina iedarbibas intensitates (AUC un Cuax) parmainas nebija
kltniski nozimigas.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Desloratadins ir loratadina galvenais aktivais metabolits. Nekliniskajos petijumos ar desloratadinu un
loratadinu pieradits, ka pie salidzinamas desloratadina iedarbibaslimena nav vérojamas kvalitativas vai
kvantitativas atSkiribas desloratadina un loratadina toksicitates izpausmes.

Nekliniskajos standartp&tijumos iegutie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam. P&tijumos ar desloratadinu un loratadinu tika demonstréta kancerogénas
ietekmes neesamiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
Poloksameérs 188
Citronskabes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Kukuriizas ciete
Kroskarmelozes natrija sals
Laktozes monohidrats
Talks

Tabletes apvalks:

Polivinilspirts (dal&ji hidrolizets)
Titana dioksids (E171)
Makrogols/PEG 3350

Talks

Indigotms (E132)



6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVdH/aluminija blisteri.
Iepakojuma lielumi: 7, 10, 14, 15, 20 un 30 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/746/001 - kastites ar 7 apvalkotam tabletem PVH/PVdH/aluminija blisteros

EU/1/11/746/002 - kastites ar 10 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/003 - kastites ar 14 apvalkotam tabletem PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/004 - kastites ar 15 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/005 - kastites ar 20 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/006 - kastites ar 30 apvalkotam tabletem PVH/PVdH/aluminija blisteros

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2012. gada 13. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2016. gada 8. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietngé
http://www.ema.europa.eu




II PIELIKUMS
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
Vacija

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarija

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravaska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov

v

Cehijas Republika

Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Bezrecepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Ipasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE

|1. ZALU NOSAUKUMS

Desloratadine ratiopharm 5 mg apvalkotas tabletes
desloratadine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 5 mg desloratadina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes

10 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
15 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tableti norit veselu, uzdzerot tideni.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm

Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/11/746/001 - kastites ar 7 apvalkotam tabletem PVH/PVdH/aluminija blisteros

EU/1/11/746/002 - kastites ar 10 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/003 - kastites ar 14 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/004 - kastites ar 15 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/005 - kastites ar 20 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros
EU/1/11/746/006 - kastites ar 30 apvalkotam tabletém PVH/PVdH/aluminija blisteros

[ 13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Bezrecepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pieaugusajiem

Alergiska rinita arstéSanai

Hroniskas idiopatiskas natrenes, ko sakotngji diagnosticgjis arsts, arstéSanai
Ja peéc 7 dienam nejitaties labak vai jutaties sliktak, konsult&jieties ar arstu.

Informaciju par grutniecibu un barosanu ar kruti, lidzu, skatiet lietoSanas instrukcija.

Lietojiet vienu tableti diena.

16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Desloratadine ratiopharm 5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<Nav piemérojams.>
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

<Nav piemérojams.>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Desloratadine ratiopharm 5 mg apvalkotas tabletes

d

esloratadine

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

ratiopharm

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5.

CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Desloratadine ratiopharm 5 mg apvalkotas tabletes
desloratadinum
Picaugusajiem

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.

Vienmer lietojiet $1s zales ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja p&c 7 dienam nejutaties labak vai jiitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Desloratadine ratiopharm un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Desloratadine ratiopharm lietoSanas
Ka lietot Desloratadine ratiopharm

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Desloratadine ratiopharm

Iepakojuma saturs un cita informacija

OB W

1. Kas ir Desloratadine ratiopharm un kadam nolikam to lieto

Kas ir Desloratadine ratiopharm
Desloratadine ratiopharm satur desloratadinu, kas ir antihistamina lidzeklis.

Ka darbojas Desloratadine ratiopharm
Desloratadine ratiopharm ir pretalergisks Iidzeklis, kas nerada miegainibu. Tas palidz mazinat
alergisku reakciju un tas simptomus.

Kad jalieto Desloratadine ratiopharm

Desloratadine ratiopharm mazina ar alergiskam iesnam (deguna eju iekaisums, ko izraisa alergija,
pieméram, siena drudzis vai alergija pret puteklu &rcitém) saistitus simptomus pieaugusajiem. Sie
simptomi ir $kaudiSana, izdalijumi no deguna vai nieze deguna, auksl&ju nieze un acu nieze, apsartums
vai acu asarosana.

Desloratadine ratiopharm lieto arf, lai atvieglotu ar hronisku idiopatisku natreni (adas slimiba ar
nezinamu iemeslu), ko sakotn&ji diagnosticgjis arsts, saistitus simptomus. Sie simptomi ir nieze un

1zsitumi.

Sie simptomi tiek mazinati visas dienas garuma, un tas Jums palidz saglabat parasto ikdienas ritmu un
miegu.

Ja p&c 7 dienam nejutaties labak vai juitaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu. Ja Jums rodas
apgrutinata elposana vai liipu, meles vai rikles pietikums, Jums nekavégjoties jakonsultgjas ar arstu.
2. Kas Jums jazina pirms Desloratadine ratiopharm lietoSanas

Nelietojiet Desloratadine ratiopharm $ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret desloratadinu, loratadinu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Desloratadine ratiopharm lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu:
e ja Jums ir pavajinata nieru funkcija vai smaga aknu slimiba;

e ja Jusu vai gimenes anamnéze€ ir krampji.

Ja Jus slimojat ar hronisku idiopatisku natreni, pirms Desloratadine ratiopharm lietoSanas arstam ir
janosaka §1s slimibas diagnoze.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales pusaudziem un bérniem Iidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Desloratadine ratiopharm

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Nav noteikta Desloratadine ratiopharm mijiedarbiba ar citam zaleém.

Desloratadine ratiopharm kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Desloratadine ratiopharm var lietot &dienreizes laika vai neatkarigi no dienreizes.
Ja Desloratadine ratiopharm tiek lietots vienlaikus ar alkoholu, jaievéro piesardziba.

Griitnieciba, barosana ar Kkriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Desloratadine ratiopharm lietoSana nav ieteicama, ja Jus esat griitniece.

Arsts izlems, vai Jums japartrauc bérna baro$ana ar kriiti vai arstéSana ar Desloratadine ratiopharm.
Dati par ietekmi uz virieSu/sievie$u auglibu nav pieejami.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Rekomendgjamas devas §is zales parasti neietekme sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Lai gan lielakai dalai cilvéku miegainibu nenovero, tiek ieteikts izvairities no
aktivitatem, kur nepiecieSama gariga piepiile, ka transportlidzekla vadi$ana vai mehanismu
apkalposana, kamér neesat noskaidrojis savu reakciju uz §im zaleém.

Desloratadine ratiopharm satur laktozi un natriju
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales konsultgjieties ar arstu.

"=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, — buitiba tas ir natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Desloratadine ratiopharm

Vienmeér lietojiet §is zales tiesi ta, ka aprakstits Saja lietoSanas instrukcija vai ka arsts vai farmaceits
Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Ieteicama deva ir viena tablete vienu reizi diena, uzdzerot glazi tidens.

Tableti var lietot kopa ar &dienu vai atseviski.
Tablete janorij vesela.

LietoSanas ilgums ir atkarigs no siidzibu veida, ilguma un gaitas. Ja pec 7 dienam nejiitaties labak vai
jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu. Ja Jums rodas apgriitinata elpoSana vai ltpu, méles vai
rikles pietikums, Jums nekavéjoties jakonsult€jas ar arstu.

Ja alergiska rinita simptomi Jums ieprieks parasti ir ilgusi mazak neka 4 dienas ned€la vai mazak neka

4 nedelas, ludzu, lietojiet §1s zales, kamér simptomi pazid. Jis varesiet atsakt So zalu lietoSanu, tiklidz
simptomi atkal paradisies.
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Ja alergiska rinita simptomi Jums ieprieks parasti ir bijusi ilgaku laika periodu (4 dienas un vairak
nedéla un ilgak neka 4 nedglas), var biit nepiecieSama ilgstosa arst€Sana laika perioda, kad esat
paklauts alergéna iedarbibai.

Hroniskas idiopatiskas natrenes gadijuma var biit nepiecieSama vairak neka 6 nedelas ilga arstéSana
atkariba no simptomiem. Ja simptomi p&c arstéSanas partraukSanas atjaunojas, Jus varat atkal atsakt $o
zalu lietoSanu.

Ja esat lietojis Desloratadine ratiopharm vairak neka noteikts

Nejausas pardozesanas gadijuma nav paredzami nopietni sarezgTjumi. Tomér, ja esat lietojis vairak
Desloratadine ratiopharm neka Jums noteikts, nekavé&joties pastastiet par to arstam vai farmaceitam.
Ja esat aizmirsis lietot Desloratadine ratiopharm

Ja esat aizmirsis lietot devu paredzeta laika, dariet to, tiklidz atceraties, un turpiniet lietoSanu pec

parastas terapijas shémas. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Turpmak minétas blakusparadibas rodas loti reti, bet, ja Jiis novérojat kadu no $im
blakusparadibam, partrauciet So zalu lietoSana un nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu:

. smagas alergiskas reakcijas (apgritinata elpoSana, s€k§ana, nieze, natrene un pietikums).

Citas iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var novérot Iidz 1 no 10 cilvékiem):
o nogurums;

o sausa mute;

. galvassapes.

oti reti (var noverot Iidz 1 no 10 000 cilveékiem):
1zsitumi;
sirdsklauves vai neregulara sirdsdarbiba, paatrinata sirdsdarbiba;
sapes vedera, Skebinasana (slikta diisa), vemsana, kunga darbibas trauc&jumi, caureja;
reibonis, miegainiba, miega trauc€jumi, krampji, nemiers ar pastiprinatam kermena kustibam;
muskulu sapes;
halucinacijas;
aknu iekaisums, aknu funkcionalo raditaju novirzes.

e 6 o o o o .uh

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

o neparasts vajums;
. adas un/vai acu baltumu dzelte;
o pastiprinata adas jutiba pret sauli, arT apmakusas dienas un UV (ultravioleto) starojumu,

piem&ram, UV starojums solarija;

léna sirdsdarbiba, sirdsdarbibas izmainas;
neadekvata uzvediba, agresivitate;

kermena masas palielinasanas, palielinata €stgriba;
depresivs garastavoklis;

acu sausums.

Zinosana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam

ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Desloratadine ratiopharm
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec ,,EXP*’.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat tablesu izskata parmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Desloratadine ratiopharm satur

- Akftiva viela ir desloratadins. Katra apvalkota tablete satur 5 mg desloratadina.
- Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: poloksamérs 188, citronskabes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kukurtizas

ciete, kroskarmelozes natrija sals, laktozes monohidrats (skatit 2. punktu ,,Desloratadine
ratiopharm satur laktozi un natriju”), talks.

Tabletes apvalks: polivinilspirts (dalgji hidroliz&ts), titana dioksids (E171), makrogols/PEG 3350,
talks, indigotins (E132).

Desloratadine ratiopharm argjais izskats un iepakojums

Zilas, apalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes.

Desloratadine ratiopharm PVH/PVdH/aluminija blisteru iepakojuma lielumi: 7, 10, 14, 15, 20 un
30 apvalkotas tabletes. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas ipaSnieks
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3

89079 Ulm

Vacija

Razotajs

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stral3e 3
89143 Blaubeuren

Vacija

vai
Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13
4042 Debrecen
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Ungarija
vai

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

vai

Teva Czech Industries s.r.0.
Ostravaska 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Cehijas Republika

vai

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

31-546 Krakow

Polija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

bbarapus
Tesa ®apma EA/J]
Tem: +359 24899585

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

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801
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Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590



EX0MGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
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
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXAGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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