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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dasselta 5 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 16,15 mg laktozy (w postaci jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Jasnoniebieskie, okragte tabletki powlekane ze $cigtymi krawedziami (Srednica: 6,5 mm, grubo$é: 2,3-
3,5 mm).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Dasselta jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej w celu
tagodzenia objawow zwiazanych z:

- alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej)
Zalecana dawka produktu leczniczego Dasselta to jedna tabletka raz na dobg.

Okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorgc pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy przerwaé po ustgpieniu objawdw i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewleklym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa (objawy wystepuja przez
4 lub wigcej dni w tygodniu i dluzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie narazenia na alergen.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych skuteczno$ci desloratadyny u mtodziezy w wieku od 12
do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Dasselta 5 mg,
tabletki powlekane u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Tabletk¢ mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

4.3  Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
W punkcie 6.1, lub na loratadyne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Dasselta nalezy stosowaé ostroznie w ciezkiej niewydolnosci nerek (patrz
punkt 5.2).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentow, u ktorych w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wystgpowaty drgawki oraz szczeg6lnie u matych dzieci (patrz punkt 4.8),
ze wzgledu na wigksza podatnos¢ na wystepowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyna.
Fachowy personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentéw, u
ktorych podczas leczenia wystapig drgawki.

Produkt leczniczy Dasselta zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach Klinicznych, w ktorych rownocze$nie z desloratadyng w postaci tabletek podawano
erytromycyne lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mtodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wytacznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana
jednoczesnie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholu zaburzajacego sprawnos¢ psychofizyczng
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu, zgtaszano przypadki
nietolerancji i zatrucia alkoholem. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania
jednoczesnie z alkoholem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w ciazy) zastosowan desloratadyny w okresie
cigzy wskazuja, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
ptéd/noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego ani posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania desloratadyny w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Desloratadyna zostata wykryta w organizmie noworodkow/dzieci karmionych piersig przez kobiety,
ktore przyjmowaty lek. Wptyw desloratadyny na organizm noworodkéw/dzieci jest nieznany. Nalezy
podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie desloratadyny biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$é
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ kobiet i m¢zczyzn.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie wynikow badan klinicznych wykazano, ze deloratadyna nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wpltyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obshugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy
poinformowac, ze u wigkszosci 0sob nie wystepuje sennos¢. Jednak ze wzgledu na indywidualne réznice
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w reakcji poszczegolnych osob na wszystkie produkty lecznicze, zaleca si¢ poinformowanie pacjentow,
aby powstrzymali si¢ od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja oni na ten
produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach Kklinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewleklej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu desloratadyny w zalecanej dawce
5 mg na dobe, dziatania niepozadane wystapity u 3 % pacjentow wigcej niz u tych, ktdrzy
otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi, zglaszanymi czeSciej niz w grupie
placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2 %), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8 %) i bole gtowy (0,6 %).

Dzieci i mtodziez

W badaniu klinicznym, w ktoérym brato udziat 578 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat, najczesSciej
wystepujacym dziataniem niepozadanym byt bol gtowy, ktory zaobserwowano u 5,9 % pacjentow
leczonych desloratadyng i u 6,9 % pacjentéw przyjmujacych placebo.

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W tabeli ponizej podano czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych w trakcie badan
klinicznych czegsciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu do obrotu. Czestosci wystepowania okreslono jako: bardzo czesto (>1/10),

czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestosé Dzialania niepozadane obserwowane
i narzadéw podczas stosowania desloratadyny
Zaburzenia Nieznana Zwiekszone taknienie

metabolizmu i

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy
Nieznana Nietypowe zachowanie, zachowanie
agresywne, obnizony nastroj
Zaburzenia ukladu Czgsto Bol glowy

nerwowego

Bardzo rzadko

Zawroty glowy, sennos$¢, bezsennosc,
pobudzenie psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia oka Nieznana Suchos¢ oczu

Zaburzenia serca Bardzo rzadko Tachykardia, kotatanie serca
Nieznana Wydluzenie odstepu QT

Zaburzenia Zoladka i Czesto Suchos$¢ w jamie ustnej

jelit

Bardzo rzadko

Boéle brzucha, nudno$ci, wymioty,
niestrawnos¢, biegunka

Zaburzenia watroby i
drog zoétciowych

Bardzo rzadko

Nieznana

Zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zwiekszenie stezenia
bilirubiny, zapalenie watroby
Zbttaczka

Zaburzenia skory
i tkanki podskdrnej

Nieznana

Nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

Zaburzenia miesniowo- | Bardzo rzadko Bol migsni
szkieletowe i tkanki

lacznej

Zaburzenia og6lne i Czesto Zmeczenie

stany w miejscu podania

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci (takie jak:
anafilaksja, obrzek naczynioruchowy,
dusznos¢, $wiad, wysypka i




pokrzywka)
Nieznana Astenia

Badania diagnostyczne Nieznana Zwigkszenie masy ciala

Dzieci i mlodziez

Do innych dziatah niepozgdanych zgtaszanych z nieznang czesto$cig u dzieci i mtodziezy w okresie po
wprowadzeniu desloratadyny do obrotu nalezaty: wydluzenie odstepu QT, arytmia, bradykardia,
nietypowe zachowanie i zachowanie agresywne.

W retrospektywnym obserwacyjnym badaniu bezpieczenstwa stosowania wykazano zwickszona
czestos¢ wystgpowania nowych przypadkow napadoéw drgawkowych u pacjentow w wieku od 0 do 19
lat przyjmujacych desloratadyne w porownaniu z okresami, kiedy nie przyjmowali oni desloratadyny.
U dzieci w wieku od 0 do 4 lat skorygowany bezwzgledny wzrost czesto$ci wystepowania wynosit
37,5 (95% przedziat ufnosci (ang. confidence interval, CI) 10,5-64,5) na 100 000 osobolat przy
czestosci wystepowania nowych napadow drgawkowych w populacji pacjentéw nieprzyjmujacych
leku wynoszacej 80,3 na 100 000 osobolat. U pacjentéw w wieku od 5 do 19 lat skorygowany
bezwzgledny wzrost czgstosci wystepowania wynosit 11,3 (95% CI 2,3-20,2) na 100 000 osobolat
przy czgsto$ci wystepowania napadow drgawkowych w populacji pacjentow nieprzyjmujacych leku
wynoszacej 36,4 na 100 000 osobolat. (Patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Profil dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
desloratadyny do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek terapeutycznych,
jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postepowania majacego na
celu usunigcie niewchtoni¢tej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest wydalana podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana podczas
dializy otrzewnowej.

Objawy
W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie istotnych
dziatan.

Dzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
desloratadyny do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek terapeutycznych,
jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilas$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego; kod ATC:
RO6AX27



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

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dzialajacym antagonista histaminy,
wykazujacym selektywna antagonistyczng aktywnos$¢ w stosunku do obwodowych receptorow Hi. Po
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe Hi, poniewaz
nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wtasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcje zapalna, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnych, jak réwniez hamowanie ekspresji adhezyjnej
czasteczki selektyny P na powierzchni komorek srédblonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie
zostato jeszcze potwierdzone.

Skuteczno$¢ kliniczna 1 bezpieczehstwo stosowania

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wplywu
na uktad krazenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktérym desloratadyng podawano

w dawce 45 mg na dobg¢ (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydhuzenia odstgpu QTec.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnym ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian st¢zenia desloratadyny w osoczu.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe, senno$¢ wystepowata nie cze$ciej niz po
podaniu placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna podawana w dawce 7,5 mg raz na dobe nie
wplywala na sprawno$¢ psychoruchowg. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowaniem
pojedynczej dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe
umiejetno$ei pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub wykonywanie
zadan zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato wywotywanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie zwigkszato
sennosci. Nie odnotowano istotnych réznic wynikach testow sprawnosci psychoruchowej pomiedzy
grupami otrzymujacymi desloratadyne i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem,
czy bez alkoholu.

U pacjentoéw z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa desloratadyna skutecznie tagodzita takie
objawy, jak kichanie, swiad i wydzielina z nosa, a takze $wiad, Izawienie i zaczerwienienie oczu oraz
$wiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy przez 24 godziny.

Dzieci i mtodziez
W badaniach klinicznych z udzialem mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano jednoznacznie
skutecznosci desloratadyny w postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podzialu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa
mozna rowniez podzieli¢, w zalezno$ci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie
btony sluzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa. O okresowym
alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa moéwimy, gdy objawy wystepujg krocej niz 4 dni w
tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu blony sluzowej nosa
mowimy, gdy objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajgcego jako$¢ zycia w przypadku
zapalenia btony $§luzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano w zakresie realnych
problemow i codziennej aktywno$ci ograniczanej przez objawy.



Badaniu poddano przewlekta pokrzywke idiopatyczna, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki ze wzgledu na podobng patofizjologi¢ lezacg u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzglgdu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Poniewaz uwalnianie histaminy jest czynnikiem, ktéry
powoduje wystapienie wszystkich choréb pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzajow pokrzywek, nie tylko przewleklej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z zaleceniami klinicznymi.

W dwoch kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow z
przewlekta pokrzywka idiopatyczng, desloratadyna skutecznie tagodzita $wiad oraz zmniejszata
rozmiar i liczb¢ zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu dziatanie
utrzymywato si¢ dluzej niz 24-godzinny odstep miedzy dawkami. Tak jak w innych badaniach lekéw
przeciwhistaminowych stosowanych w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, z badan wykluczono
niewielka grup¢ pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe.

Ztagodzenie $wiadu o ponad 50% obserwowano u 55 % pacjentow leczonych desloratadyng w
porownaniu do 19 % pacjentow, ktérym podawano placebo. Leczenie desloratadyng takze znacznie
zmniejszyto wplyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone w czteropunktowe;j skali
stosowanej do oceny tych zmiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchiania si¢ dobrze, a maksymalne st¢zenie osiggane jest po okoto 3 godzinach. Okres poltrwania
w fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej
okresu péttrwania (okoto 27 godzin) i czgstosci podawania - raz na dobe. Biodostgpno$é
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym dane demograficzne pacjentow byty poréwnywalne do
danych populacji ogdlnej pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa, u

4 % uczestnikow uzyskano wigksze stezenie desloratadyny. Odsetek ten moze si¢ zmienia¢ W
zalezno$ci od pochodzenia etnicznego. Maksymalne st¢zenie desloratadyny byto okoto 3 razy wigksze
po okoto 7 godzinach, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin. Profil
bezpieczenstwa u tych pacjentow nie roznit si¢ od profilu w populacji ogélnej.

Dystrybucja
Desloratadyna wiaze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% - 87%). Brak dowoddéw na

klinicznie istotng kumulacj¢ desloratadyny podawanej raz na dobg (dawki 5 mg do 20 mg) przez 14
dni.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
CYP 3A4 in vivo, a przeprowadzone badania in vitro wykazaty, ze desloratadyna nie hamuje CYP
2D6 i nie jest ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Eliminacja

W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny nie stwierdzono wptywu pokarmu
(wysokottuszczowe, wysokokaloryczne $niadanie) na dystrybucje desloratadyny. W innym badaniu
nie stwierdzono wplywu soku grejpfrutowego na dystrybucj¢ desloratadyny.

Pacjenci z niewydolnos$cia nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u 0séb zdrowych byta poréownywana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych. W badaniu

z zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycja na desloratadyne u pacjentéw z tagodng do
umiarkowanej przewlekta niewydolno$cig nerek oraz u pacjentdw z cigzka przewlekta niewydolno$cia
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nerek byta wigksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza niz u 0s6b zdrowych. W badaniu

z zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonarny osiggnieto po dniu 11. i w poréwnaniu do
0s0b zdrowych ekspozycja na desloratadyng byta o okoto 1,5 raza wigksza u pacjentdw z tagodna do
umiarkowanej przewlekta niewydolnoscig nerek i 0 okoto 2,5 raza wigksza u pacjentow z ci¢zka
przewleklg niewydolno$cig nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUC i Cmax) na
desloratadyng i 3-hydroksydesloratadyng byly nieistotne klinicznie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest glownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jakosciowych réznic w profilu toksyczno$ci
desloratadyny i loratadyny przy poréwnywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozw6j potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dziatania
rakotwdrczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna (E460)
Hypromeloza (E464)

Kwas solny (E507) (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH)
Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Talk (E553Db)

Otoczka tabletki:
Hypromeloza (E464)
Makrogol

Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E171)
Indygotyna (E132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

5 lat

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika na tabletki: 3 miesigce.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister (OPA/AI/PVC//AI): 7, 10, 20, 30, 50, 90 i 100 tabletek powlekanych, w pudetku tekturowym.
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Pojemnik na tabletki (HDPE, pojemno$¢: 60 ml), z zamknigciem PP ze §rodkiem pochtaniajacym
wilgo¢: 250 tabletek powlekanych, w pudetku tekturowym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/001
10 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/002
20 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/003
30 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/004
50 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/005
90 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/006
100 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/007
250 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/008

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 listopada 2011 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 16 sierpnia 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.



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

ANEKS I1

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoércdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

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

8501 Novo mesto
Stowenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strale 5

27472 Cuxhaven

Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURS)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w

art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Nie dotyczy.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dasselta 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.
Dalsze informacje znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

Blistry:

7 tabletek powlekanych
10 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
50 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

Pojemnik na tabletki:
250 tabletek powlekanych

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI
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EXP

Pojemnik na tabletki:
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PROQU KTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

| 12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/001
10 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/002
20 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/003
30 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/004
50 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/005
90 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/006
100 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/007
250 tabletek powlekanych: EU/1/11/739/008

113.  NUMER SERII

Lot

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Dasselta 5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dasselta 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

KRKA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Dasselta 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna.
Dalsze informacje znajdujg si¢ w ulotce dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTOSC OPAKOWANIA

tabletka powlekana

250 tabletek powlekanych

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu hiewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesigce.
Data otwarcia:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NUMER SERII

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

INSTRUKCJA UZYCIA

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dasselta 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dasselta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dasselta
Jak stosowac lek Dasselta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dasselta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Dasselta i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Dasselta
Dasselta zawiera desloratadyne, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala lek Dasselta
Dasselta jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje sennos$ci. Utatwia kontrole reakcji
alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowaé lek Dasselta

Dasselta tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa (zapalenie blony
sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyklad katarem siennym lub uczuleniem na roztocza)
u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. Do objawow naleza: kichanie, wodnista wydzielina
lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Lek Dasselta jest rowniez stosowany w celu tagodzenia objawdw zwigzanych z pokrzywka (stan skory
wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $wiad skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ przez caly dzien, co utatwia powro6t do normalnych
codziennych czynno$ci oraz normalnego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dasselta

Kiedy nie stosowa¢ leku Dasselta
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyng.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dasselta nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym
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Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Dasselta a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Dasselta z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Dasselta z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Dasselta mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Dasselta z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dasselta w okresie cigzy lub karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszos$ci 0sob nie wystepuje sennosé, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynnosci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja oni na ten
lek.

Dasselta zawiera laktoze i s6d

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjgciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Dasselta

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe popijana woda, przyjmowana z positkiem lub bez
positku.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci.

Czas trwania leczenia lekiem Dasselta okresli lekarz prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa, ktore wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie), lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekte alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dtuzsze stosowanie leku.

W pokrzywce czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegoélnych pacjentow. Z tego powodu
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pacjent powinien postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dasselta

Lek Dasselta nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest on przepisany. Po przypadkowym
przedawkowaniu leku nie powinny wystapi¢ cigzkie dzialania niepozadane. Jednak w razie przyjecia
wigkszej niz zalecana dawki leku Dasselta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Pominigcie zastosowania leku Dasselta

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepnie powrocic¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki ci¢zkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, $wiad, pokrzywka i obrzek). Jesli wystapi
ktorekolwiek z tych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza.

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentéw dziatania niepozadane byty prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeczenia, sucho$¢ w
jamie ustnej i bole gtowy, odnotowywane byty czeSciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. U mtodziezy najcze$ciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym byt bol glowy.

W badaniach klinicznych desloratadyny zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- zmeczenie

- sucho$¢ w jamie ustnej

- bol glowy

Dorosli
Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zglaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw
- cigzkie reakcje alergiczne

- wysypka

- kotatanie oraz nieregularne bicie serca
- szybkie bicie serca

- bole brzucha

- nudnosci

- wymioty

- rozstrdj zotadka

- biegunka

- zawroty glowy

- sennos¢

- bezsennos¢

- bole migsni

- omamy

- drgawki
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- niepokdj z nadmierng aktywnos$cia ruchowa
- zapalenie watroby
- nieprawidlowe wyniki testdw czynnosci watroby

Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

- nietypowe ostabienie

- zazotcenie skory i (lub) galek ocznych

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonca i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

- zmiany w sposobie bicia serca

- nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne

- zwigkszenie masy ciata

- zwigkszony apetyt

- obnizony nastrdj

- sucho$¢ oczu

Dzieci

Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- wolne bicie serca

- zmiana w sposobie bicia serca

- nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dasselta
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest na opakowaniu
po skrdcie ,,Lot™’.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dasselta

- Substancja czynng leku jest desloratadyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg
desloratadyny.

- Pozostate sktadniki w rdzeniu tabletki to: celuloza mikrokrystaliczna (E460), hypromeloza
(E464), kwas solny (E507) (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH),
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skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Dasselta zawiera laktoze i S0d”") i
talk (E553b).

- Pozostate sktadniki w otoczce tabletki to: hypromeloza (E464), makrogol, laktoza jednowodna
(patrz punkt 2 ,,Dasselta zawiera laktoze i sod’’), tytanu dwutlenek (E171) i indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Dasselta i co zawiera opakowanie

Jasnoniebieskie, okragte tabletki powlekane ze Scigtymi krawgdziami ($rednica: 6,5 mm, grubos¢: 2,3-
3,5 mm).

Lek Dasselta jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych 7, 10, 20, 30, 50, 90 i 100 tabletek
powlekanych w blistrach lub 250 tabletek powlekanych w pojemniku na tabletki.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

bbarapus
KPKA boirapus EOO/]
Ten.: +359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, S..0.
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

EAMada
KRKA EAAAX EIIE
TnA: + 302100101613

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

France
KRKA France Eurl
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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 Kift.
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.



Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 3851 6312 100

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

island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: + 371 6 733 86 10

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdéw

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

26

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) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

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

United Kingdom (Northern Ireland)

KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710


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

WNIOSKI NAUKOWE | PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW
POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych desloratadyny, wnioski naukowe przyjete przez komitet CHMP sa nastepujace:

W $wietle dostepnych danych z literatury, w tym w niektorych przypadkach bliskiego zwigzku
czasowego, pozytywnego odstawienia i (lub) ponownego zastosowania oraz w swietle
prawdopodobnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze zwiazek przyczynowy migdzy
stosowaniem desloratadyny a wystgpowaniem obnizonego nastroju jest co najmniej prawdopodobny.
Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zmieni¢ druki informacyjne produktow
zawierajacych desloratadyng.

Jak opisano w literaturze i w cz¢$ci dotyczacej sygnatow niektorych podmiotoéw odpowiedzialnych,
WHO zidentyfikowata w okresie sprawozdawczym potencjalny sygnal bezpieczenstwa dotyczacy
zespotu suchego oka dla desloratadyny. Na podstawie przeciwcholinergicznych wlasciwosci
desloratadyny, wzmocnione raportami o krotkim okresie do wystapienia oraz opisami odstawienia
oraz ponownego zastosowania, komitet PRAC uwaza, ze nalezy rozwazy¢ zamieszczenie zapisu
,»suchos¢ oczu” w drukach informacyjnych.

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych desloratadyny komitet CHMP uznat, Ze bilans
korzysci i ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktow leczniczych
zawierajacych) desloratadyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych

zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiane warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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