ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Desloratadina ratiopharm 5 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat contine desloratadind 5 mg.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:
Fiecare comprimat contine lactoza 14,25 mg (sub forméd de monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat filmat.

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare albastra.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Desloratadina ratiopharm este indicat la adulti pentru ameliorarea simptomelor asociate cu:
- rinita alergica (vezi pct. 5.1)

- urticarie idiopatica cronica diagnosticata initial de un medic (vezi pct. 5.1)

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de un comprimat o data pe zi.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor.
Daca simptomele persistd mai mult de 7 zile sau se agraveaza, pacientii trebuie sa solicite consultul
unui medic pentru a reduce la minim riscul de mascare a unei boli subiacente.

Rinita alergica intermitenta (prezenta simptomelor timp de mai putin de 4 zile pe sdptimana sau mai
putin de 4 saptamani) trebuie abordata terapeutic in conformitate cu evaluarea istoricului bolii
pacientului si tratamentul trebuie intrerupt dupé ce simptomele s-au remis si reinitiat odata cu
reaparitia lor.

In rinita alergica persistenta (prezenta simptomelor timp de 4 zile sau mai mult pe siptimana si mai
mult de 4 saptaméni), se poate propune pacientilor tratamentul continuu pe durata perioadelor de
expunere la alergeni.

In urticaria idiopatica cronica, simptomele pot persista mai mult de 6 saptimani, fiind caracterizate
prin episoade recurente si poate fi necesara continuarea tratamentului.

Copii si adolescenti
Desloratadina ratiopharm nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub
18 ani.



Existd o experientd limitata in studiile clinice referitoare la utilizarea desloratadinei la adolescentii cu
varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani (vezi pct. 4.8 si 5.1).

Siguranta si eficacitatea Desloratadina ratiopharm 5 mg comprimate filmate la copii cu varsta sub
12 ani nu au fost stabilite.

Datele disponibile in prezent sunt descrise la pct. 4.8 si 5.1, dar nu se poate face nicio recomandare
privind dozele.

Mod de administrare

Administrare orala.
Comprimatul poate fi administrat cu sau fara alimente.

4.3  Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa, la loratadina sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1.

4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Urticarie idiopatica cronica

Urticaria idiopatica cronica trebuie diagnosticata initial de un medic.
In cazul unor simptome care sugereaza angioedemul, pacientul trebuie sa solicite imediat consultul
unui medic.

Insuficienta hepatica

In caz de insuficienta hepatica severa, desloratadina trebuie si fie utilizata cu prudentd, intrucat
hepatita si icterul sunt reactii adverse posibile (vezi pct. 4.8).

Insuficientd renala

In caz de insuficienta renala severa, desloratadina trebuie si fie utilizata cu prudenta (vezi pct. 5.2).

Crize convulsive

Desloratadina trebuie administrata cu precautie la pacientii cu antecedente medicale sau familiale de
crize convulsive, 1n special la copiii mici, acestia fiind mai susceptibili de a dezvolta noi crize
convulsive 1n timpul tratamentului cu desloratadina. Personalul medical poate lua in considerare
intreruperea tratamentului cu desloratadina la pacientii care prezinta o crizd convulsiva in timpul
tratamentului.

Excipienti

Lactoza
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

Sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

n studiile clinice Tn care eritromicina sau ketoconazolul au fost administrate concomitent cu
desloratadina comprimate, nu s-au observat interactiuni relevante clinic (vezi pct. 5.1).



Intr-un studiu clinic de farmacologie, in care a fost administratd concomitent cu alcool, desloratadina
comprimate nu a potentat efectele alcoolului de diminuare a performantelor (vezi pet. 5.1). Cu toate
acestea, au fost raportate cazuri de intoleranta la alcool si intoxicatie in timpul utilizarii dupa punerea
pe piata. De aceea, se recomanda prudenta in cazul administrarii concomitente cu alcool.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina

Conform unui numar mare de date privind femeile gravide (peste 1000 de rezultate obtinute din
sarcini), nu s-au evidentiat efecte malformative sau efecte toxice fetale/neonatale ale desloratadinei.
Studiile la animale nu au evidentiat efecte ddunatoare directe sau indirecte cu privire la toxicitatea
asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite
utilizarea desloratadinei Tn timpul sarcinii.

Aldptarea

Desloratadina a fost identificata la nou-nascutii/sugarii aldptati de catre femeile tratate. Nu se cunoaste
efectul desloratadinei asupra nou-nascutilor/sugarilor. Trebuie luata decizia fie de a intrerupe
alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu desloratadina avand in vedere beneficiul
alaptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie. Femeile care alapteaza trebuie sa
solicite consultul unui medic Tnainte de a utiliza desloratadina.

Fertilitatea

Nu exista date disponibile cu privire la fertilitatea masculind gi feminina.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Pe baza studiilor clinice, desloratadina nu are nicio influenté sau are influenta neglijabila asupra
capacititii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie sa fie informati ca
majoritatea oamenilor nu manifesta somnolenta. Cu toate acestea, deoarece exista variatii individuale
ca raspuns la toate medicamentele, se recomanda ca pacientii sa fie sfatuiti sa nu desfasoare activitati
care necesitd vigilentd mentala, cum ar fi conducerea unui vehicul sau folosirea utilajelor, pana cand
nu au stabilit propriul raspuns la medicament.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

In studiile clinice efectuate pentru diferite indicatii inclusiv rinita alergica si urticaria idiopatica
cronica, reactiile adverse determinate de desloratadina, administrat in doza recomandata de 5 mg pe zi,
au fost raportate la un numar de pacienti cu 3 % mai mare decat in cazul celor carora li s-a administrat
placebo. Cele mai frecvente reactii adverse, aparute in plus fatd de cele observate la pacientii carora li
s-a administrat placebo au fost oboseala (1,2 %), xerostomie (0,8 %) si cefalee (0,6 %).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Frecventa reactiilor adverse raportate in cadrul studiilor clinice in plus fata de placebo si alte reactii
adverse raportate 1n perioada de dupa punerea pe piata sunt prezentate in urmatorul tabel. Frecventele
sunt definite ca foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000
si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare (< 1/10000) si cu frecventa necunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe aparate, Categoria de frecventa Reactii adverse observate la
sisteme si organe administrarea desloratadinei




Tulburiri metabolice si de Necunoscuta Apetit alimentar crescut
nutritie

Tulburari psihice Foarte rare Halucinatii
Cu frecventa necunoscuta Comportament anormal*,
agresivitate*, stare depresiva

Tulburiri ale sistemului Frecvente Cefalee
nervos Foarte rare Ameteli, somnolentd, insomnie,
hiperactivitate psihomotorie,
convulsii
Tulburiri oculare Cu frecventa necunoscuta Xeroftalmie
Tulburari cardiace Foarte rare Tahicardie, palpitatii
Cu frecventd necunoscuti Prelungirea intervalului QT*
Tulburiri gastro-intestinale Frecvente Xerostomie
Foarte rare Durere abdominala, greata, varsaturi,
dispepsie, diaree
Tulburari hepatobiliare Foarte rare Cresteri ale concentratiilor

plasmatice ale enzimelor hepatice,
cresterea bilirubinemiei, hepatita

Cu frecventa necunoscuta Icter
Afectiuni cutanate si ale Cu frecventa necunoscuta Fotosensibilitate
tesutului subcutanat
Tulburiri musculo-scheletice Foarte rare Mialgii
si ale tesutului conjunctiv
Tulburiri generale si la Frecvente Fatigabilitate
nivelul locului de Foarte rare Reactii de hipersensibilitate (cum ar
administrare fi anafilaxie, angioedem, dispnee,

prurit, eruptii cutanate si urticarie)
Cu frecventa necunoscutd | Astenie

Investigatii diagnostice Necunoscuta Crestere ponderala

*  Reactii adverse raportate si la copii si adolescenti in perioada de dupa punerea pe piata.

Copii si adolescenti

Tntr-un studiu clinic care a inclus 578 pacienti adolescenti, cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani, cel mai
frecvent eveniment advers a fost cefaleea; aceasta a aparut la 5,9 % dintre pacientii tratati cu
desloratadina si la 6,9 % dintre pacientii carora li s-a administrat placebo.

Alte reactii adverse cu frecventa necunoscuta raportate la copii si adolescenti in perioada dupa punerea
pe piata au inclus prelungirea aritmie si bradicardie.

Un studiu observational retrospectiv privind siguranta a indicat o incidenta crescuta a convulsiilor cu
debut nou la pacientii cu varsta cuprinsa intre 0 si 19 ani atunci cand li s-a administrat desloratadina,
comparativ cu perioadele in care nu li s-a administrat desloratadina. La copiii cu varsta cuprinsa intre
0 si 4 ani, cresterea absoluti ajustata a fost de 37,5 (Interval de incredere 95% (I1) 10,5-64,5) per
100000 persoane-ani (PA) cu o incidenta de fond a convulsiilor cu debut nou de 80,3 per 100000 PA.
La pacientii cu varsta cuprinsa intre 5 si 19 ani, cresterea absoluta ajustati a fost de 11,3 (IT 95%
2,3-20,2) per 100000 PA cu o incidenta de fond de 36,4 per 100000 PA (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj


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

Profilul evenimentelor adverse asociate cu supradozajul, asa cum s-a observat in timpul utilizarii dupa
punerea pe piatd, este similar cu cel observat la doze terapeutice, dar amploarea efectelor poate fi mai
mare.

Tratament

In caz de supradozaj, trebuie avute in vedere masurile standard pentru eliminarea substantei active
neabsorbite. Se recomanda tratament simptomatic si de sustinere.

Desloratadina nu este eliminatd prin hemodializd; nu se stie daca este eliminata prin dializa
peritoneala.

Simptome

Pe baza rezultatelor unui studiu clinic cu doze repetate, in care a fost administratd desloratadina in
doze de pani la 45 mg (de noud ori doza terapeutica), nu s-au observat efecte relevante clinic.

Copii si adolescenti

Profilul evenimentelor adverse asociate cu supradozajul, asa cum s-a observat in timpul utilizarii dupa
punerea pe piata, este similar cu cel observat la doze terapeutice, dar amploarea efectelor poate fi mai
mare.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antihistaminice - antagonisti Hi, codul ATC: RO6A X27

Mecanism de actiune

Desloratadina este un antagonist histaminic non-sedativ, cu actiune de lunga durata, cu activitate
antagonista selectiva asupra receptorilor Hy periferici. Dupa administrare orald, desloratadina
blocheaza selectiv receptorii histaminergici Hi periferici, deoarece substanta nu patrunde in sistemul
nervos central.

Proprietatile antialergice ale desloratadinei au fost demonstrate n studii in vitro. Acestea includ
inhibarea eliberarii de citokine proinflamatorii, cum ar fi IL-4, IL-6, IL-8 si IL-13 din
mastocitele/bazofilele umane, precum si inhibarea exprimarii moleculei de adeziune selectina-P la
suprafata celulelor endoteliale. Relevanta clinica a acestor observatii urmeaza sa fie confirmata.

Eficacitate si sigurantd clinica

Intr-un studiu clinic cu doze multiple in care au fost administrate zilnic, timp de 14 zile, doze de pana
la 20 mg desloratadina, nu s-a observat niciun efect cardiovascular relevant din punct de vedere
statistic sau clinic. Tntr-un studiu clinic de farmacologie, in care desloratadina a fost administrata zilnic
in doza de 45 mg (de 9 ori doza terapeutica), timp de 10 zile, nu s-a observat prelungirea intervalului
QTc.

In studiile de interactiune cu doze multiple de ketoconazol si eritromicind, nu s-au observat modificari
relevante clinic ale concentratiilor plasmatice de desloratadina.

Desloratadina nu patrunde cu usurinta in sistemul nervos central. In studiile clinice controlate, pentru
doza recomandata de 5 mg pe zi, nu s-au semnalat cresterea incidentei somnolentei, comparativ cu
placebo. In studiile clinice, administrat in doza zilnica unici de 7,5 mg, desloratadina nu a afectat
performantele psihomotorii. Intr-un studiu cu doza unica efectuat la adulti, doza de 5 mg desloratadina



nu a afectat determinarile standard ale capacitatii de pilotaj, inclusiv exacerbarea starii subiective de
somnolenta, sau activitatile legate de pilotaj.

In studiile clinice de farmacologie, administrarea concomitenti cu alcool nu a determinat cresterea
gradului de afectare a performantelor sau accentuarea starii de somnolenta, induse de alcool. Nu au
fost semnalate diferente semnificative ale rezultatelor testelor psihomotorii intre grupul caruia i s-a
administrat desloratadina si cel cdruia i s-a administrat placebo, chiar daca au fost administrate cu sau
fara alcool.

La pacientii cu rinita alergica, desloratadina a fost eficace in ameliorarea simptomelor, cum ar fi
stranutul, secretia si pruritul nazal, pruritul ocular, lacrimarea si inrosirea ochilor, precum si pruritul de

la nivelul palatului. Desloratadina a controlat eficace simptomele timp de 24 ore.

Copii si adolescenti

Eficacitatea desloratadinei comprimate nu a fost clar demonstrata in studiile efectuate la pacienti
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani.

In plus fata de clasificirile stabilite ca sezoniere si perene, rinita alergica poate fi clasificati alternativ
in rinitd alergicd intermitenta si rinitd alergica persistenta, in functie de durata simptomelor. Rinita
alergica intermitenta se defineste ca prezenta simptomelor pentru mai putin de 4 zile pe saptdmana sau
mai putin de 4 saptimani. Rinita alergica persistenta se defineste ca prezenta simptomelor pentru 4 zile
sau mai mult pe saptdmana si mai mult de 4 saptamani.

Desloratadina a fost eficace in atenuarea simptomatologiei asociate rinitei alergice sezoniere, dupa
cum aratd scorul total din chestionarul referitor la calitatea vietii pacientilor care suferd de rino-
conjunctivitd. Cea mai importantd ameliorare s-a observat in domeniile problemelor de ordin practic si
ale activitatilor cotidiene, care sunt limitate de aceste simptome.

Urticaria idiopatica cronica a fost studiatd ca model clinic pentru conditiile urticariene, luand in
considerare faptul ca fiziopatologia lor este similara, indiferent de etiologie, si deoarece pacientii
cronici pot fi recrutati prospectiv mai usor. Deoarece eliberarea de histamina este un factor cauzal
pentru toate afectiunile urticariene, este de asteptat ca desloratadina sa fie eficace in asigurarea
ameliorarii simptomatice a altor conditii urticariene, in plus fatd de urticaria cronica idiopatica, asa
cum se mentioneaza si in ghidurile clinice.

In doua studii clinice controlate cu placebo, cu o durati de sase siptamani, efectuate la pacienti cu
urticarie idiopatica cronicd, desloratadina a fost eficace in ameliorarea pruritului si micsorarea
dimensiunii si a numarului de papule urticariene pana la sfarsitul primului interval de administrare a
medicamentului. Tn fiecare dintre studii, efectele de ameliorare au acoperit intervalul de 24 de ore
dintre administrari. La fel ca in cazul altor studii cu antihistaminice administrate n tratamentul
urticariei idiopatice cronice, putinii pacienti care nu au raspuns la antihistaminice au fost exclusi. O
ameliorare a pruritului de peste 50 % s-a observat la 55 % dintre pacientii tratati cu desloratadina,
comparativ cu 19 % dintre pacientii carora li s-a administrat placebo. Tratamentul cu desloratadina a
redus semnificativ si gradul de afectare a somnului si a activitatilor cotidiene, masurate pe o scala de la
1 la 4, utilizata pentru evaluarea acestor parametri variabili.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Concentratiile plasmatice de desloratadina pot fi decelate in decurs de 30 de minute dupd administrare.
Desloratadina se absoarbe bine, concentratia plasmatica maxima obtinandu-se dupa aproximativ 3 ore;
timpul de injumatatire plasmatica terminal este de aproximativ 27 ore. Gradul de acumulare a
desloratadinei a depins de timpul de injumatatire plasmatica (aproximativ 27 ore) si de frecventa
administrarii ca doza unica zilnica. Biodisponibilitatea desloratadinei a fost proportionala cu doza,
pentru intervalul de doze cuprins intre 5 mg si 20 mg.



Tntr-un studiu de farmacocinetica in care datele demografice ale pacientilor au fost comparabile cu
cele ale populatiei generale cu rinita alergica sezoniera, 4 % dintre subiecti au prezentat o concentratie
mai mare de desloratadina. Acest procent poate varia in functie de originea etnica. Concentratia
plasmaticd maxima a desloratadinei a fost de aproximativ 3 ori mai mare dupa aproximativ 7 ore, cu
un timp de injumatatire plasmatica terminal de aproximativ 89 ore. Profilul de siguranta al acestor
subiecti nu a fost diferit de cel observat in cazul populatiei generale.

Distributie

Desloratadina se leaga de proteinele plasmatice in proportie moderata (83 %-87 %). Nu exista date
care si indice o acumulare relevanta clinic a medicamentului, dupa administrarea zilnica a
desloratadinei in doza unica (5 mg pana la 20 mg) timp de 14 zile.

Metabolizare

Péna in prezent nu a fost identificatd enzima responsabild de metabolizarea desloratadinei si, de aceea,
nu pot fi total excluse unele interactiuni cu alte medicamente. Studiile in vivo au aratat ca
desloratadina nu inhiba CYP3 A4, iar studiile in vitro au aratat ca medicamentul nu inhiba CYP2D6 si
nu este nici substrat, nici inhibitor al glicoproteinei P.

Eliminare

Tntr-un studiu clinic cu doza unici in care s-a administrat doza de 7,5 mg desloratadina, nu s-a

.....

desloratadinei.

Pacienti cu insuficientd renald

Farmacocinetica desloratadinei la pacientii cu insuficienta renala cronicé (IRC) a fost comparata cu
cea a subiectilor sanatosi intr-un studiu cu doza unici si intr-un studiu cu doze multiple. Tn studiul cu
doza unicd, expunerea la desloratadind a fost de aproximativ 2 si 2,5 ori mai mare la subiectii cu IRC
usoara pana la moderati, respectiv severa, decat la subiectii sdnatosi. In studiul cu doze multiple,
starea de echilibru a fost atinsa dupa Ziua 11, iar expunerea la desloratadina a fost de ~1,5 ori mai
mare la subiectii cu IRC usoara pana la moderata si de ~2,5 ori mai mare la subiectii cu IRC severa
comparativ cu cea a subiectilor sanatosi. In ambele studii, modificarile expunerii (ASC si Cmax) la
desloratadina si 3-hidroxidesloratadina nu au fost relevante clinic.

5.3 Date preclinice de siguranta

Desloratadina este principalul metabolit activ al loratadinei. Studiile non-clinice realizate cu
desloratadina si loratadina au demonstrat ca nu exista diferente calitative sau cantitative ale profilului
de toxicitate Intre desloratadina si loratadina la niveluri comparabile de expunere la desloratadina.
Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii. Lipsa potentialului
carcinogen a fost demonstrata in studii efectuate cu desloratadina si loratadina.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nucleu:
Poloxamer 188



Acid citric monohidrat
Celuloza microcristalina
Amidon de porumb
Croscarameloza sodica
Lactoza monohidrat
Talc

Film:

Alcool polivinilic (partial hidrolizat)
Dioxid de titan (E171)
Macrogol/PEG 3350

Talc

Indigo carmin lac de aluminiu (E132)
6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere din PVC/PVdC/aluminiu:
Cutii cu 7, 10, 14, 15, 20 si 30 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
89079 Ulm
Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/746/001 - Cutii cu 7 comprimate filmate Tn blistere din P\VC/PVdC/aluminiu

EU/1/11/746/002 - Cutii cu 10 comprimate filmate in blistere din PVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/003 - Cutii cu 14 comprimate filmate in blistere din PVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/004 - Cutii cu 15 comprimate filmate in blistere din PVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/005 - Cutii cu 20 comprimate filmate in blistere din PVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/006 - Cutii cu 30 comprimate filmate in blistere din PVC/PVdC/aluminiu



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 13 ianuarie 2012
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 8 august 2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu
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ANNEX 11

FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Germania

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungaria

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Olanda

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

Teva Operations Poland Sp. Z o.0.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polonia

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul

107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizéri ulterioare ale acesteia publicatd pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITI SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si

interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.
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O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Desloratadina ratiopharm 5 mg comprimate filmate
desloratadina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine desloratadina 5 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

7 comprimate filmate

10 comprimate filmate
14 comprimate filmate
15 comprimate filmate
20 comprimate filmate
30 comprimate filmate

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se inghiti comprimatul intreg, cu apa.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/746/001 - Cutii cu 7 comprimate filmate in blistere din P\VC/PVdC/aluminiu

EU/1/11/746/002 - Cutii cu 10 comprimate filmate in blistere din PVVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/003 - Cutii cu 14 comprimate filmate in blistere din PVVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/004 - Cutii cu 15 comprimate filmate in blistere din PVVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/005 - Cutii cu 20 comprimate filmate in blistere din PVVC/PVdC/aluminiu
EU/1/11/746/006 - Cutii cu 30 comprimate filmate in blistere din PVVC/PVdC/aluminiu

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14, CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru adulti

Pentru tratamentul rinitei alergice

Pentru tratamentul urticariei idiopatice cronice, diagnosticate initial de un medic
Adresati-va medicului daca nu va simtiti mai bine sau daca va simtiti mai rau dupa 7 zile.

Pentru sarcina si alaptare, vezi prospectul.

Luati un comprimat pe zi.

16. INFORMATII iN BRAILLE

Desloratadina ratiopharm 5 mg
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<Nu este cazul.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

<Nu este cazul.>
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Desloratadina ratiopharm 5 mg comprimate filmate
desloratadina

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

ratiopharm

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Desloratadini ratiopharm 5 mg comprimate filmate
desloratadina
Pentru adulti

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este Desloratadind ratiopharm si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Desloratadina ratiopharm
Cum sa luati Desloratadina ratiopharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Desloratadina ratiopharm

Continutul ambalajului si alte informatii

o whE

1. Ce este Desloratadina ratiopharm si pentru ce se utilizeaza

Ce este Desloratadina ratiopharm
Desloratadind ratiopharm contine desloratadina, care este un medicament antihistaminic.

Cum functioneaza Desloratadina ratiopharm
Desloratadina ratiopharm este un medicament antialergic. Va ajuta sa controlati reactia alergica si
simptomele acesteia.

Cand se utilizeaza Desloratadina ratiopharm

Desloratadind ratiopharm amelioreaza simptomele asociate rinitei alergice (inflamatia mucoasei
foselor nazale provocata de alergie, de exemplu febra fanului sau alergia la praf) la adulti. Aceste
simptome includ strénutul, secretia abundenta sau senzatia de mancarime nazala, senzatia de
mancarime la nivelul palatului, precum si senzatia de mancarime, inrosire sau lacrimarea ochilor.

Desloratadina ratiopharm este utilizat i pentru ameliorarea simptomelor asociate urticariei idiopatice
cronice (o afectiune a pielii de cauzd necunoscuta), diagnosticata initial de medicul dumneavoastra.
Aceste simptome includ senzatia de mancérime si papule urticariene.

Ameliorarea acestor simptome dureaza o zi intreaga si va permite sa va reluati activitatile zilnice
normale si somnul.

Dacé dupa 7 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic. Daca

observati dificultati la respiratie sau umflare a buzelor, limbii sau in interiorul gatului, trebuie sa va
adresati imediat unui medic.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Desloratadina ratiopharm

Nu luati Desloratadina ratiopharm
o daca sunteti alergic la desloratadina, loratadina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte si luati Desloratadina ratiopharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
o daca aveti insuficienta renala severa sau o boala severa de ficat.

o daca aveti antecedente medicale sau familiale de crize convulsive.

Daca prezentati urticarie idiopatica cronica, aceasta trebuie sa fie diagnosticata de medicul
dumneavoastra nainte sa luati Desloratadina ratiopharm.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament adolescentilor si copiilor cu varsta sub 18 ani.

Desloratadini ratiopharm impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu se cunosc interactiuni ale Desloratadina ratiopharm cu alte medicamente.

Desloratadini ratiopharm impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Desloratadina ratiopharm poate fi luata cu sau fara alimente.
Se recomanda prudenta in cazul utilizarii Desloratadina ratiopharm concomitent cu alcool.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este recomandata utilizarea Desloratadina ratiopharm daca sunteti gravida.

Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa opriti aldptarea copilului dumneavoastra sau sa
opriti tratamentul cu Desloratadina ratiopharm.

Nu exista date disponibile cu privire la fertilitatea masculind/feminina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La doza recomandata, nu este de asteptat ca acest medicament sa va afecteze capacitatea de a conduce
vehicule sau folosi utilaje. Desi majoritatea oamenilor nu manifestd somnolenta, se recomanda sa nu
desfasurati activitati care necesita vigilenta mentald, cum ar fi conducerea unui vehicul sau folosirea
utilajelor pana la stabilirea propriului raspuns la medicament.

Desloratadina ratiopharm contine lactoza si sodiu

Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-I
intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Desloratadina ratiopharm

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum se descrie n acest prospect sau cum v-a Spus
medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de un comprimat o data pe zi cu apa.

Comprimatul poate fi luat cu sau fara alimente. Inghititi comprimatul intreg.
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Durata tratamentului depinde de tipul, durata si evolutia simptomelor dumneavoastra. Daca dupa 7 zile
nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic. Daca observati
dificultati la respiratie sau umflare a buzelor, limbii sau in interiorul gatului, trebuie sa va adresati
imediat unui medic.

Daca in trecut simptomele dumneavoastra de rinita alergica durau de reguld mai putin de 4 zile pe
saptdimana sau mai putin de 4 saptimani, utilizati acest medicament pana la disparitia simptomelor.
Puteti incepe din nou sa utilizati acest medicament in momentul in care simptomele revin.

Daci in trecut simptomele dumneavoastra alergice durau de reguld o perioadda mai lunga (4 zile pe
saptamana sau mai multe si mai mult de 4 saptamani), poate fi necesara continuarea tratamentului in
perioada de expunere la alergeni.

Pentru urticaria idiopatica cronica, poate fi necesar un tratament pe o perioada mai mare de
6 saptimani, in functie de simptomele dumneavoastra. Daca simptomele revin dupa oprirea
tratamentului, puteti lua din nou acest medicament.

Dacai luati mai multi Desloratadina ratiopharm decit trebuie

Nu se asteaptd aparitia unor probleme serioase in caz de supradozaj accidental. Cu toate acestea, daca
luati mai multd Desloratadind ratiopharm decat trebuie, spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului imediat.

Daca uitati sa luati Desloratadina ratiopharm
Daca uitati sa luati doza de medicament la timp, luati-o cat mai curand posibil si apoi reveniti la
schema de tratament obisnuitd. Nu luati o dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse sunt foarte rare, insa, daca le observati, trebuie sa opriti

administrarea acestui medicament si sa solicitati imediat un consult medical:

. reactii alergice severe (dificultati la respiratie, respiratie suieratoare, mancarimi, urticarie si
umflare)

Alte reactii adverse care pot apdrea:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
o oboseala

. gura uscata

. durere de cap

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)
. reactii alergice severe

. eruptie trecatoare pe piele

. palpitatii sau batai neregulate ale inimii, batai rapide ale inimii

. durere de stomac, senzatie de rau (greatd), varsaturi, indigestie, diaree

. ameteald, somnolentd, incapacitatea de a dormi, convulsii, neliniste cu hiperactivitate motorie
. dureri musculare

. halucinatii

o inflamatie a ficatului, rezultate anormale la analizele functionale ale ficatului
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Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
. slabiciune neobisnuita

. ingalbenire a pielii si/sau a albului ochilor

o sensibilitate crescutd a pielii la soare, chiar si in caz de soare acoperit de nori, si la lumina UV, de
exemplu la lumina ultravioleta de la un solar

o batai rare ale inimii, modificari ale modului in care bate inima

. comportament anormal, agresivitate

. crestere in greutate, crestere a poftei de mancare

. stare depresiva

. uscaciune a ochilor

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, agsa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Desloratadina ratiopharm
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
Nu utilizati acest medicament dacé observati orice modificare a aspectului comprimatelor.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Desloratadina ratiopharm

- Substanta activa este desloratadina. Fiecare comprimat filmat contine desloratadind 5 mg.

- Celelalte componente sunt
Nucleu: poloxamer 188, acid citric monohidrat, celulozd microcristalind, amidon de porumb,
croscarameloza sodica, lactozad monohidrat (vezi pct. 2 ,,Desloratadind ratiopharm contine
lactoza si sodiu”), talc.
Film: alcool polivinilic (partial hidrolizat), dioxid de titan (E171), macrogol/PEG 3350, talc,
indigo carmin lac de aluminiu (E132).

Cum arati Desloratadina ratiopharm si continutul ambalajului

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare albastra.

Desloratadina ratiopharm 5 mg comprimate filmate este disponibild in ambalaje blister din
PVC/PVdC/aluminiu cu 7, 10, 14, 15, 20 si 30 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm
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Germania

Fabricantul

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Stralie 3
89143 Blaubeuren
Germania

Sau

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi 0t 13
4042 Debrecen
Ungaria

Sau

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Olanda

Sau

Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravaskéa 29, c.p. 305
74770 Opava-Komarov
Republica Ceha

Sau

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

31-546 Krakdow

Polonia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piaté:

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

bbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Gre¢ja

Tel: +30 2118805000
Nederland



ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAMada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EAMGoa
TnA: +30 2118805000

Latvija

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Roménia
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

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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