PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Neoclarityn 5 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

Pomocna latka (pomocné latky) so zndmym uéinkom
Kazda tableta obsahuje 2,28 mg laktozy (pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalené tablety

Svetlomodré, okruhle filmom obalené tablety s vyrazenym ,,C5“ na jednej strane a bez oznac¢enia na
druhej. Priemer filmom obalenej tablety je 6,5 mm.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Neoclarityn je indikovany u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a star§ich na zmiernenie
priznakov spojenych s:

- alergickou rinitidou (pozri Cast’ 5.1)

- urtikariou (pozri ¢ast’ 5.1)

4.2 Déavkovanie a spsob podavania
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsi)
Odporacana davka Neoclaritynu je jedna tableta jedenkrat denne.

Intermitentnd alergicka rinitida (pritomnost’ priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo kratSie ako

4 tyzdne) sa ma lieit’ podl'a zhodnotenia anamnézy pacientovho ochorenia. Lie¢bu mozno prerusit’ po
tom, ako priznaky ustlpia, a za¢at’ znovu po ich opdtovnom objaveni sa. V pripade perzistujlcej
alergickej rinitidy (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyzdni alebo dlhsie ako 4 tyZzdne) mozno
pacientovi navrhnat’ pokracujticu lie¢bu pocas obdobia expozicie alergénu.

Pediatricka populécia
Skusenosti s pouzivanim desloratadinu u dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov, ziskané z klinickych

skuSani G¢innosti, st obmedzené (pozri Casti 4.8 a 5.1).

Bezpec¢nost’ a ucinnost’ lieku Neoclarityn 5 mg filmom obalené tablety u deti mladsich ako 12 rokov
neboli stanovené.

Spo6sob podévania

Peroralne pouzitie.
Déavka sa méze uzit’ s jedlom alebo bez jedla.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieivo alebo na ktorlkol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
loratadin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Porucha funkcie obliiek
V pripade zavaznej renélnej insuficiencie sa musi Neoclarityn uzivat’ s opatrnost'ou (pozri ¢ast’ 5.2).

Zachvaty kifcov

Desloratadin sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom so zdravotnou alebo rodinnou anamnézou
zachvatov ki¢ov a predovsetkym u malych deti (pozri ¢ast’ 4.8), ktoré st nachylnejsie na vyskyt
novych zachvatov kt€ov pocas liecby desloratadinom. Pri pacientoch, u ktorych sa pocas liecby
vyskytne zachvat kit€ov, mozu zdravotnicki pracovnici zvazit’ ukoncenie liecby desloratadinom.

Neoclarityn tableta obsahuje lakt6zu
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdzovej intolerancie, celkového deficitu laktazy
alebo gluk6zo-galakt6zovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

V klinickych skisaniach s tabletami desloratadinu, v ktorych sa sibezne podaval erytromycin alebo
ketokonazol, neboli pozorované ziadne klinicky relevantné interakcie (pozri Cast’ 5.1).

Pediatricka populacia
Interak¢né Studie sa uskutoénili len u dospelych.

Subezné uzivanie tabliet Neoclarityn a alkoholu v klinickom farmakologickom skusani nezosilnilo
ucinky alkoholu, ktoré znizuju vykonnost’ (pozri ¢ast’ 5.1). Po¢as uzivania po uvedeni na trh sa v8ak
hlasili pripady neznasanlivosti alkoholu a intoxikacie alkoholom. V pripade sibezného pozivania
alkoholu sa preto odporuca opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov u gravidnych Zien (viac ako 1000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformacie ani fetalnu/neonatalnu toxicitu desloratadinu. Stidie na zvieratach nepreukéazali priame
alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne
opatrenie je vhodnej$ie vyhnut’ sa uzivaniu Neoclaritynu poc¢as gravidity.

Dojcenie

Desloratadin bol zisteny u dojéenych novorodencov/dojéiat lieenych Zien. Uinok desloratadinu

u dojc¢enych novorodencov/dojciat nie je znamy. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukoncit/prerusit’ liecbu Neoclaritynom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu
liecby pre Zenu.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje o fertilite muzov a Zzien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Na zaklade klinickych skuSani Neoclarityn nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’

viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov je potrebné informovat’, ze u va¢siny l'udi sa ospalost’
neobjavi. Napriek tomu, ked’ze existuje individualna variabilita v odpovedi na vsetky lieky, odportaca



sa, aby boli pacienti pouceni, aby sa nevenovali ¢innostiam, ktoré vyzaduja psychickd pozornost’, ako
napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, pokym nezistia, ako reaguju na liek.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V klinickych skasaniach, v rade indikacii zahfiajtcich alergicku rinitidu a chronick( idiopaticku
urtikariu, bol pocet pacientov, ktori uzivali Neoclarityn v odporucenej davke 5 mg denne a u ktorych
boli hlasené neziaduce ucinky, 0 3 % vacsi ako pocet pacientov, ktori uzivali placebo a boli u nich
hlasené neziaduce ucinky. Z neZiaducich reakcii, hlasenych navyse oproti placebu, boli najcastejsie
Unava (1,2 %), sucho v Ustach (0,8 %) a bolest’ hlavy (0,6 %).

Pediatricka populacia

V klinickom skusani, do ktorého bolo zaradenych 578 dospievajicich pacientov vo veku 12 az

17 rokov, bola najéastejSie hlasena neziaduca udalost’ bolest’ hlavy; tato sa objavila u 5,9 % pacientov
lie¢enych desloratadinom a u 6,9 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii z klinického skusania, hlasenych navysSe oproti placebu a iné
neziaduce uc¢inky, hlasené v ¢ase po uvedeni na trh, st vymenované v nasledujucej tabulke.
Frekvencie su definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname

(z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie pozorované pri
Neoclarityne
Poruchy metabolizmu a vyZivy nezname zvy$ena chut’ do jedla
Psychické poruchy vel'mi zriedkavé | halucinacie
nezname nezvyc¢ajné spravanie, agresivita, depresivna
nalada
Poruchy nervového systému Casté bolest’ hlavy

vel'mi zriedkavé

zavrat, ospalost’, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita, zachvaty
kicov

Poruchy oka nezname syndrédm suchého oka
Poruchy srdca a srdcovej vel'mi zriedkavé | tachykardia, palpitacie
¢innosti nezname predizenie QT intervalu
Poruchy gastrointestinalneho Casté sucho v Gstach

traktu

vel'mi zriedkavé

bolest’ brucha, nauzea, vracanie, dyspepsia,
hnacka

Poruchy pecene a ZI¢ovych
ciest

vel'mi zriedkavé

nezname

zvysenia pecenovych enzymov, zvyseny
bilirubin, hepatitida
zltacka

Poruchy koze a podkoZného
tkaniva

nezname

fotosenzitivita

Poruchy kostrovej a svalovej vel'mi zriedkavé myalgia
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Casté Unava

vV mieste podania

vel'mi zriedkavé

reakcie z precitlivenosti (také ako anafylaxia,
angioedém, dyspnoe, pruritus, vyrazka

a urtikaria)
nezname asténia
Laboratorne a funkéné nezname zvySena telesna hmotnost’

vySetrenia




Pediatricka populacia

Ostatné neziaduce u¢inky hlasené s nezndmou frekvenciou u pediatrickych pacientov pocas obdobia
po uvedeni na trh zahfnali predlzenie QT intervalu, arytmiu, bradykardiu, nezvyc¢ajné spravanie

a agresivitu.

Retrospektivna observacna tudia bezpecnosti naznacila zvyseny vyskyt novovzniknutych zachvatov
ki¢ov u pacientov vo veku 0 az 19 rokov uzivajucich desloratadin v porovnani s obdobim, poc¢as
ktorého desloratadin neuzivali. U deti vo veku 0 - 4 rokov bolo upravené absolutne zvysenie 37,5
(95 % interval spolahlivosti (IS) 10,5 - 64,5) na 100 000 osoborokov (OR) so zakladnou mierou
novovzniknutych zachvatov ki¢ov 80,3 na 100 000 OR. U pacientov vo veku 5 - 19 rokov bolo
upravené absolttne zvySenie 11,3 (95 % IS 2,3 - 20,2) na 100 000 OR so zékladnou mierou 36,4 na
100 000 OR. (Pozri Cast’ 4.4.)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Profil neZiaducich udalosti spojenych s predavkovanim, pozorovany pocas uzivania po uvedeni na trh,
je podobny profilu pozorovanému pri terapeutickych davkach, intenzita u¢inkov vsak méze byt
vacsia.

Liecba
V pripade predavkovania zvazte Standardné met6dy na odstranenie neabsorbovaného lieciva.
Odportca sa symptomaticka a podporna liecba.

Desloratadin sa neodstraiiuje hemodialyzou a nie je zname, ¢i sa eliminuje peritonealnou dialyzou.

Priznaky
V klinickom skusani s viacndsobnou davkou, v ktorom bolo podanych az do 45 mg desloratadinu

(devitnasobok klinickej davky), neboli pozorované ziadne klinicky relevantné u¢inky.

Pediatricka populacia
Profil neziaducich udalosti spojenych s predavkovanim, pozorovany pocas uzivania po uvedeni na trh,
je podobny profilu pozorovanému pri terapeutickych davkach, rozsah u¢inkov v§ak moéze byt vacsi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika - H; antagonista, ATC kod: RO6AX27
Mechanizmus ucinku

Desloratadin je nesedativny, dlho pdsobiaci antagonista histaminu so selektivnou periférnou

antagonistickou aktivitou na Hi-receptor. Po peroralnom podani desloratadin selektivne blokuje
periférne histaminové Hi-receptory, pretoze nevstupuje do centralneho nervového systému.

Desloratadin preukazal antialergické vlastnosti v in vitro stadiach. Tieto vlastnosti zahriiuju inhibiciu
uvol'novania prozapalovych cytokinov, ako st IL-4, IL-6, IL-8 a 1L-13 z l'udskych Zirnych
buniek/bazofilov, ako aj inhibiciu expresie adhezivnej molekuly P-selektinu na endotelovych bunkéach.
Klinicka vyznamnost’ tychto pozorovani musi byt’ eSte potvrdena.


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

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

V klinickom skdsani s viacnasobnou davkou, v ktorom bolo podanych az do 20 mg desloratadinu
denne pocas 14 dni, sa nepozorovali ziadne Statisticky alebo klinicky vyznamné kardiovaskularne
ucinky. V klinickom farmakologickom skusani, v ktorom bol desloratadin podavany v davke 45 mg
denne (devitnasobok klinickej davky) pocas desiatich dni, sa nepozorovalo predizenie QTc intervalu.

Nepozorovali sa ziadne Klinicky vyznamné zmeny plazmatickych koncentrécii desloratadinu
v skisaniach s viacnasobnou davkou, sledujucich interakciu s ketokonazolom a erytromycinom.

Farmakodynamické uéinky

Desloratadin prenika v minimalnej miere do centralneho nervového systému. V kontrolovanych
Klinickych skusaniach pri odporti¢anej davke 5 mg denne nebola v porovnani s placebom zvysena
incidencia somnolencie. Neoclarityn podavany v klinickych skasaniach v jednorazovej dennej davke
7,5 mg neovplyvnil psychomotoricku vykonnost’. V $tidii u dospelych s jednorazovou davkou 5 mg
desloratadinu neboli ovplyvnené standardné miery letovej vykonnosti vratane exacerbacie subjektivne;j
ospalosti alebo Gloh suvisiacich s pilotovanim.

Slbezné podavanie alkoholu v klinickych farmakologickych skusaniach nezvysilo alkoholom
vyvolant poruchu vykonnosti alebo spavost’. Nenasli sa ziadne signifikantné rozdiely vo vysledkoch
psychomotorickych testov medzi skupinami s desloratadinom a placebom, ¢i uz pri samostatnom
podavani alebo pri podavani spolu s alkoholom.

U pacientov s alergickou rinitidou bol Neoclarityn u¢inny pri zmierfiovani priznakov ako kychanie,
exsudacia z nosa a svrbenie v nose, ako aj svrbenie o¢i, slzenie a séervenanie o¢i a svrbenie na
podnebi. Neoclarityn G¢inne kontroloval priznaky pocas 24 hodin.

Pediatricka populécia
Ucinnost’ tabliet Neoclarityn nebola jasne dokazana v sktisaniach u dospievajucich pacientov vo veku
12 az 17 rokov.

Okrem zauzivanej klasifikacie na sezonnu a celoro¢nu, mozno alergicki rinitidu alternativne
klasifikovat’ podla dizky trvania priznakov na intermitent( alergickd rinitidu a perzistujicu alergick
rinitidu. Intermitentnd alergicka rinitida je definovana pritomnost'ou priznakov menej ako 4 dni

Vv tyzdni alebo kratsie ako 4 tyzdne. Perzistujtca alergicka rinitida je definovana pritomnostou
priznakov 4 alebo viacej dni v tyzdni alebo dlhsie ako 4 tyzdne.

Neoclarityn bol u¢inny pri zmiernovani tazkosti spésobenych sezéonnou alergickou rinitidou, ako to
ukézalo celkové skore dotaznika o kvalite Zivota pri rinokonjunktivitide. Najvac¢sie zlepSenie sa
pozorovalo v oblastiach praktickych problémov a dennych aktivit, limitovanych priznakmi.

Chronicka idiopaticka urtikaria sa Studovala ako klinicky model pre stavy urtikarie, ked’ze zakladna
patofyziologia je podobna bez ohl'adu na etioldgiu a pripadne mozno jednoduchsie ziskat’ chronickych
pacientov. Ked’ze uvol'novanie histaminu je pri¢inny faktor vSetkych urtikarnych ochorent,
predpoklada sa, ze desloratadin bude okrem chronickej idiopatickej urtikarie uc¢inny aj pri zmierneni
symptomov inych urtikarnych stavov podla odporacania v klinickych usmerneniach.

V dvoch placebom kontrolovanych Sest'tyzdinovych ski$aniach u pacientov s chronickou idiopatickou
urtikariou bol Neoclarityn G¢inny v zmieriiovani svrbenia a v zmensovani rozmeru a poétu
eflorescencii zihl'avky uz koncom prvého davkovacieho intervalu. V kazdom skisani G¢inky pretrvali
pocas 24-hodinového davkovacieho intervalu. Tak, ako v inych skdsaniach s antihistaminikami pri
chronickej idiopatickej urtikarii, bola vylu¢ena mensia ¢ast’ pacientov, ktori boli identifikovani ako ti,
ktori na antihistaminika neodpovedajd. Zmiernenie svrbenia vécsie ako 0 50 % sa pozorovalo u 55 %
pacientov, lie¢enych desloratadinom, oproti 19 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Lieba
Neoclaritynom tieZ vyznamne redukovala interferenciu so spankom a dennymi funkciami, ako sa
nameralo $tvorbodovou stupnicou na zistovanie tychto premennych.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Plazmatické koncentracie desloratadinu sa daju zistit’ v priebehu 30 mindt po podani. Desloratadin je

dobre absorbovany, pricom maximdlna koncentracia sa dosahuje po priblizne 3 hodinach; polcas
terminalnej fazy je priblizne 27 hodin. Stupen akumulacie desloratadinu bol v sulade s jeho pol¢asom
(priblizne 27 hodin) a frekvenciou podavania raz za defi. Biologicka dostupnost’ desloratadinu bola
Umerna davke v rozmedzi od 5 mg do 20 mg.

Vo farmakokinetickom skdsani s demografickou $truktirou pacientov podobnou vieobecnej populacii
so sezénnou alergickou rinitidou 4 % osdb dosiahli vyssiu koncentraciu desloratadinu. Toto percento
sa moze menit’ v zavislosti od etnického pévodu. Maximalna koncentrécia desloratadinu bola asi 3-
krat vyssia po asi 7 hodinéch s pol¢asom terminalnej fazy priblizne 89 hodin. Profil bezpeénosti tychto
0s0b sa nelisil od v§eobecnej populacie.

Distribacia

Desloratadin sa stredne (83 % - 87 %) viaze na plazmatické proteiny. Neexistuju ziadne dokazy

o klinicky relevantnej akumulacii lieku po podavani desloratadinu v davke 5 mg — 20 mg raz denne
pocas 14 dni.

Biotransformacia

Enzym, ktory je zodpovedny za metabolizmus desloratadinu, zatial’ nebol identifikovany, a preto
nemozno Uplne vylacit’ interakcie s inymi liekmi. Desloratadin in vivo neinhibuje CYP3A4 a in vitro
Stadie ukazali, ze tento liek neinhibuje CYP2D6 a nie je substratom ani inhibitorom P-glykoproteinu.

Eliminacia

V sklsani s jednorazovou davkou sa po podani 7,5 mg desloratadinu nezistil Ziadny vplyv potravy
(ranajky s vysokym podielom tuku a kalorii) na dostupnost’ desloratadinu. V inej $tudii nemal
grapefruitovy dzis vplyv na dostupnost’ desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

V jednej studii s jednorazovou davkou a jednej $tadii s viacnasobnou davkou sa porovnavala
farmakokinetika desloratadinu u pacientov s chronickou renalnou insuficienciou (CRI) a zdravych
0s6b. V stadii s jednorazovou davkou bola expozicia desloratadinu priblizne 2-nasobne vys§ia u 0s6b
s miernou az stredne zavaznou CRI a 2,5-nasobne vyssia u 0s0b so zavaznou CRI, v porovnani so
zdravymi osobami. V §tudii s viacnasobnou davkou sa rovnovazny stav dosiahol po 11. dni

a v porovnani so zdravymi osobami bola expozicia desloratadinu ~ 1,5-nasobne vyssia u 0s6b

S miernou az stredne zavaznou CRI a ~ 2,5-nasobne vys§ia u 0s0b so zavaznou CRI. V oboch $tadiach
neboli zmeny v expozicii (AUC a Cmax) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu klinicky relevantné.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Desloratadin je primarny aktivny metabolit loratadinu. Predklinické $tadie s desloratadinom
a loratadinom ukéazali, Ze pri porovnatel'nych tirovniach expozicie desloratadinu sa nevyskytli zZiadne
kvalitativne alebo kvantitativne rozdiely v profile toxicity desloratadinu a loratadinu.

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. Stadie s desloratadinom a loratadinom ukazali
nepritomnost’ karcinogénneho potencialu.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého
mikrokrystalicka celul6za

kukuri¢ny Skrob

mastenec

Obal tablety:

filmovy obal (obsahujuci monohydrat laktézy, hypromeldzu, oxid titaniéity, makrogol 400,
indigokarmin (E132))

priehl'adny obal (obsahujtci hypromel6zu, makrogol 400)

karnaubsky vosk

biely vosk

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.
Uchovavajte v pvodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Neoclarityn sa dodava v blistroch, ktoré sa skladaju z laminatového blistrového filmu a z krycej félie.
Materialy blistrov su: blistrovy film z polychlortrifluéretylénového/ polyvinylchloridového -
PCTFE/PVC (povrch v kontakte s produktom) a hlinikova krycia félia za tepla potiahnuta vinylovou
vrstvou (povrch v kontakte s produktom), ktoré s tepelne stavené.

Balenie obsahuje 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

8.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/00/161/001-013



9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. januara 2001

Datum posledného predlzenia registrécie: 9. februara 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

1. NAZOV LIEKU

Neoclarityn 0,5 mg/ml perorélny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje 0,5 mg desloratadinu.
Pomocna latka (pomocné latky) so zndmym téinkom

Kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje 150 mg sorbitolu (E420), 100,19 mg propylénglykolu
(E1520) a 0,375 mg benzylalkoholu (pozri ¢ast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok je ¢iry, bezfarebny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Neoclarityn je indikovany u dospelych, dospievajucich a deti star§ich ako 1 rok na zmiernenie
priznakov spojenych s:

- alergickou rinitidou (pozri Cast’ 5.1)

- urtikariou (pozri ¢ast’ 5.1)

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (vo veku 12 rokov a starsr)
Odportc¢ana davka Neoclaritynu je 10 ml (5 mg) peroralneho roztoku raz denne.

Pediatricka populacia

Predpisujuci si ma byt vedomy toho, Ze vécsina pripadov nadchy u deti mladsich ako 2 roky je
infek¢ného povodu (pozri Cast’ 4.4) a nie sU ziadne udaje, podporujice lieGbu infekénej rinitidy
Neoclaritynom.

Deti vo veku od 1 do 5 rokov: 2,5 ml (1,25 mg) peroréalneho roztoku Neoclarityn raz denne.
Deti vo veku od 6 do 11 rokov: 5 ml (2,5 mg) peroralneho roztoku Neoclarityn raz denne.

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Neoclarityn 0,5 mg/ml peroralny roztok u deti mladsich ako 1 rok neboli
stanovené.

Skusenosti s pouzivanim desloratadinu u deti vo veku 1 az 11 rokov a u dospievajucich vo veku 12 az
17 rokov, ziskané z klinickych skusani G¢innosti, st obmedzené (pozri asti 4.8 a 5.1).

Intermitentnd alergicka rinitida (pritomnost’ priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo kratsie ako

4 tyzdne) sa ma lieit’ podl'a zhodnotenia anamnézy pacientovho ochorenia. Lie¢bu mozno prerusit’ po
tom, ako priznaky ustlpia, a za¢at’ znovu po ich opdatovnom objaveni sa. V pripade perzistujicej
alergickej rinitidy (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyzdni alebo dlhsie ako 4 tyzdne) mozno
pacientovi navrhnat’ pokracujticu lie¢bu poc¢as obdobia expozicie alergénu.
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Spbsob podavania

Peroralne pouZzitie.
Davka sa moze uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
loratadin.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Porucha funkcie obli¢iek
V pripade zavaznej renalnej insuficiencie sa musi Neoclarityn uzivat s opatrnostiou (pozri Cast’ 5.2).

Zachvaty kicov

Desloratadin sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom so zdravotnou alebo rodinnou anamnézou
zachvatov ki¢ov a predovsetkym u malych deti (pozri ¢ast’ 4.8), ktoré st nachylnejsie na vyskyt
novych zachvatov kf¢ov pocas lie¢by desloratadinom. Pri pacientoch, u ktorych sa pocas lie¢by
vyskytne zachvat ki¢ov, mozu zdravotnicki pracovnici zvazit ukonéenie lieCby desloratadinom.

Neoclarityn perorélny roztok obsahuje sorbitol (E420)
Tento liek obsahuje 150 mg sorbitolu (E420) v kazdom ml peroralneho roztoku.

Musi sa vziat’ do Uvahy aditivny G¢inok subezne podavanych lickov obsahujtcich sorbitol (E420)
(alebo fruktdzu) a prijem sorbitolu (E420) (alebo frukt6zy) v strave. Obsah sorbitolu (E420) v liekoch
na peroralne pouzitie moéze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ inych liekov na peroralne pouzitie
podavanych subezne.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy; pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI, hereditary fructose
intolerance) nesmu uzit’ tento liek.

Neoclarityn peroralny roztok obsahuje propylénglykol (E1520)
Tento liek obsahuje 100,19 mg propylénglykolu (E1520) v kazdom ml peroralneho roztoku.

Neoclarityn perorélny roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

Neoclarityn peroralny roztok obsahuje benzylalkohol
Tento liek obsahuje 0,375 mg benzylalkoholu v kazdom ml peroralneho roztoku.

Benzylalkohol mo6ze spdsobit’ anafylaktoidné reakcie.

Zvysené riziko kvoli akumulacii u malych deti. Neodporuca sa pouzivat’ viac ako tyzden u malych deti
(menej ako 3 roky).

Vysoké mnozstva sa maju pouzivat’ s opatrnost'ou a len ak je to nevyhnutné, najmé u oséb s poruchou
funkcie peéene alebo obli¢iek kvoli riziku akumulacie a toxicity (metabolicka aciddza).

Pediatricka populécia

U deti mladsich ako 2 roky je obzvlast' tazké rozlisit’ diagnozu alergickej rinitidy od inych foriem
rinitidy. Ma sa zvazit’ nepritomnost’ infekcie hornych ciest dychacich alebo $trukturalnych abnormalit
ako aj anamnéza pacienta, fyzikalne vySetrenia a prislusné laboratorne a kozné testy.
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Priblizne 6 % dospelych a deti vo veku 2 az 11 rokov su fenotypy, ktoré slabo metabolizujd
desloratadin a vykazuju vy$8iu expoziciu (pozri ¢ast’ 5.2). Bezpe¢nost’ desloratadinu je u deti vo veku
2 az 11 rokov, ktoré slabo metabolizuju, rovnaké ako u deti, ktoré desloratadin metabolizujd normalne.
Uginky desloratadinu u slabo metabolizujtcich deti mladsich ako 2 roky neboli skimané.

45 Liekové a iné interakcie

V klinickych skusaniach s tabletami desloratadinu, v ktorych sa slibezne podaval erytromycin alebo
ketokonazol, neboli pozorované ziadne klinicky relevantné interakcie (pozri ¢ast’ 5.1).

Pediatricka populacia
Interakéné $tadie sa uskuto¢nili len u dospelych.

Subezné uZzivanie tabliet Neoclarityn a alkoholu v klinickom farmakologickom skusani nezosilnilo
ucinky alkoholu, ktoré znizuju vykonnost’ (pozri ¢ast’ 5.1). Pocas uzivania po uvedeni na trh sa vsak
hlasili pripady neznasanlivosti alkoholu a intoxikacie alkoholom. V pripade sibezného pozivania
alkoholu sa preto odporuca opatrnost’.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov u gravidnych zien (viac ako 1000 ukoncenych gravidit) nepoukazuje na
malformécie ani fetalnu/neonatalnu toxicitu desloratadinu. Stidie na zvieratich nepreukazali priame
alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne
opatrenie je vhodnejsie vyhnat sa uzivaniu Neoclaritynu pocas gravidity.

Dojcenie

Desloratadin bol zisteny u dojéenych novorodencov/dojéiat lie¢enych Zien. Uinok desloratadinu

u dojcenych novorodencov/dojciat nie je zndmy. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
ukongit/prerusit’ liecbu Neoclaritynom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu
liecby pre zenu.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje o fertilite muzov a zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zaklade klinickych sktsani Neoclarityn nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacientov je potrebné informovat’, ze u va¢siny l'udi sa ospalost’
neobjavi. Napriek tomu, ked’Ze existuje individualna variabilita v odpovedi na vSetky lieky, odportiéa
sa, aby boli pacienti pouceni, aby sa nevenovali ¢innostiam, ktoré vyzaduju psychicka pozornost’, ako
napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, pokym nezistia, ako reaguju na liek.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpeénostného profilu

Pediatricka populécia

V klinickych skasaniach v pediatrickej populacii sa sirupova forma desloratadinu podavala celkovo
246 detom vo veku od 6 mesiacov do 11 rokov. Celkovy vyskyt neziaducich udalosti u deti od 2 do
11 rokov bol v skupine uzivajucej desloratadin a v skupine uzivajucej placebo podobny. U doj¢iat

a batoliat vo veku 6 az 23 mesiacov boli oproti placebu najcastejSie navyse hlasené neziaduce reakcie
hnacka (3,7 %), hortacka (2,3 %) a nespavost’ (2,3 %). V dodato¢ne;j $tadii u 0s6b vo veku 6 az

11 rokov sa po podani jednotlivej davky 2,5 mg peroralneho roztoku desloratadinu nepozorovali
ziadne neziaduce ucinky.
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V klinickom sku$ani, do ktorého bolo zaradenych 578 dospievajticich pacientov vo veku 12 az
17 rokov, bola najcastejSie hlasena neziaduca udalost’ bolest’ hlavy; tato sa objavila u 5,9 % pacientov
lie¢enych desloratadinom a u 6,9 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Dospeli a dospievajuci

V Klinickych skasaniach u dospelych a dospievajucich, v rade indikacii zahtfiajticich alergicku rinitidu
a chronicku idiopaticku urtikariu, bol pocet pacientov, ktori uzivali Neoclarityn v odporucenej davke
a u ktorych boli hlasené neziaduce ucinky, 0 3 % vacsi ako pocet pacientov, ktori uzivali placebo

a boli u nich hlasené neziaduce ucinky. Z neziaducich reakcii, hlasenych navyse oproti placebu, boli
najCastejSie Unava (1,2 %), sucho v Gstach (0,8 %) a bolest’ hlavy (0,6 %).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii z klinického skusania, hlasenych navySe oproti placebu a iné
neziaduce uc¢inky, hlasené v ¢ase po uvedeni na trh, si vymenované v nasledujucej tabulke.
Frekvencie su definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), €asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000
az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname

(z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduce reakcie pozorované pri
Neoclarityne
Poruchy metabolizmu a vyZivy nezname zvy$ena chut’ do jedla
Psychické poruchy vel'mi zriedkavé | halucinacie
nezname nezvyc¢ajné spravanie, agresivita, depresivna
nalada
Poruchy oka nezname syndrém suchého oka
Poruchy nervového systému Casté bolest’ hlavy
Casté (deti do nespavost’
2 rokov)

vel'mi zriedkavé

Zavrat, ospalost’, nespavost’,
psychomotoricka hyperaktivita, zachvaty
kicov

Poruchy srdca a srdcovej

vel'mi zriedkavé

tachykardia, palpitacie

¢innosti nezname predizenie QT intervalu
Poruchy gastrointestinalneho Casté sucho v Gstach
traktu Casté (deti do hnac¢ka

2 rokov)

velmi zriedkavé

bolest’ brucha, nauzea, vracanie, dyspepsia,
hnacka

Poruchy pecene a ZIcovych
ciest

vel'mi zriedkavé

nezname

zvySenia pecenovych enzymov, zvyseny
bilirubin, hepatitida
zltaCka

Poruchy koze a podkoZného
tkaniva

nezname

fotosenzitivita

Poruchy kostrovej a svalovej vel'mi zriedkavé myalgia

sustavy a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie Casté Unava

V mieste podania Casté (deti do hortcka
2 rokov)

vel'mi zriedkavé

reakcie z precitlivenosti (také ako anafylaxia,
angioedém, dyspnoe, pruritus, vyrazka

a urtikaria)
nezname asténia
Laboratorne a funkéné nezname zvySena telesna hmotnost’

vySetrenia
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Pediatricka populacia

Ostatné neziaduce u¢inky hlasené s hezndmou frekvenciou u pediatrickych pacientov pocas obdobia
po uvedeni na trh zahtiali predlzenie QT intervalu, arytmiu, bradykardiu, nezvycajné spravanie

a agresivitu.

Retrospektivna observacna Studia bezpecnosti naznacila zvySeny vyskyt novovzniknutych zachvatov
ki¢ov u pacientov vo veku 0 az 19 rokov uZivajucich desloratadin v porovnani s obdobim, poc¢as
ktorého desloratadin neuzivali. U deti vo veku 0 - 4 rokov bolo upravené absolutne zvysenie 37,5
(95 % interval spolahlivosti (IS) 10,5 - 64,5) na 100 000 osoborokov (OR) so zakladnou mierou
novovzniknutych zachvatov ki¢ov 80,3 na 100 000 OR. U pacientov vo veku 5 - 19 rokov bolo
upravené absolttne zvySenie 11,3 (95 % IS 2,3 - 20,2) na 100 000 OR so zékladnou mierou 36,4 na
100 000 OR. (Pozri Cast’ 4.4.)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na harodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Profil neziaducich udalosti spojenych s predavkovanim, pozorovany pocas uzivania po uvedeni na trh,
je podobny profilu pozorovanému pri terapeutickych davkach, intenzita u¢inkov vsak méze byt
vacsia.

Liecba
V pripade predavkovania zvazte Standardné met6dy na odstranenie neabsorbovaného lieciva.
Odporuca sa symptomaticka a podporna liecba.

Desloratadin sa neodstraiiuje hemodialyzou a nie je zname, ¢i sa eliminuje peritonealnou dialyzou.

Priznaky
V klinickom skii8ani s viacnasobnou davkou u dospelych a dospievajlcich, v ktorom bolo podanych

az do 45 mg desloratadinu (devédtnasobok klinickej davky), neboli pozorované ziadne klinicky
relevantné Ucinky.

Pediatricka populécia
Profil neziaducich udalosti spojenych s predavkovanim, pozorovany pocas uzivania po uvedeni na trh,
je podobny profilu pozorovanému pri terapeutickych davkach, rozsah u¢inkov v§ak méze byt vacsi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihistaminika - H; antagonista, ATC kod: RO6AX27
Mechanizmus t¢inku

Desloratadin je nesedativny, dlho pdsobiaci antagonista histaminu so selektivnou periférnou

antagonistickou aktivitou na Hi-receptor. Po perordlnom podani desloratadin selektivne blokuje
periférne histaminové Hi-receptory, pretoze nevstupuje do centralneho nervového systému.

Desloratadin preukazal antialergické vlastnosti v in vitro stadiach. Tieto vlastnosti zahriiujt inhibiciu
uvolfiovania prozapalovych cytokinov, ako su IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13 z l'udskych Zirnych
buniek/bazofilov, ako aj inhibiciu expresie adhezivnej molekuly P-selektinu na endotelovych bunkéach.
Klinicka vyznamnost’ tychto pozorovani musi byt este potvrdena.
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Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Pediatricka populécia

Utinnost’ peroralneho roztoku Neoclarityn sa neskiimala v samostatnych klinickych skusaniach

v pediatrickej populacii. Bezpeénost’ desloratadinu vo forme sirupu, ktory obsahuje rovnaku
koncentréciu desloratadinu ako peroralny roztok Neoclarityn, v§ak bola preukazana v troch klinickych
sktisaniach v pediatrickej populdcii. Deti vo veku 1 — 11 rokov, ktoré boli kandidatmi na
antihistaminovu lie¢bu, dostavali dennt davku desloratadinu 1,25 mg (vo veku od 1 do 5 rokov) alebo
2,5 mg (vo veku od 6 do 11 rokov). Liecba bola dobre znasana, ¢o je dokladované klinickymi
laboratornymi vySetreniami, vitalnymi znakmi a (dajmi o intervaloch EKG vrétane QTc. Ak sa
desloratadin podaval v odportéanych davkach, plazmatické koncentracie desloratadinu (pozri

Cast’ 5.2) boli porovnatel'né v dospelej a pediatrickej populacii. Ked’Ze je priebeh alergickej
rinitidy/chronickej idiopatickej urtikarie a profil desloratadinu v dospelej a pediatrickej populécii
podobny, Gdaje 0 u¢innosti desloratadinu u dospelych sa mozu extrapolovat’ na pediatrickl populéciu.

Uginnost sirupu Neoclarityn sa neskimala v pediatrickych sktisaniach u deti vo veku menej ako 12
rokov.

Dospeli a dospievajuci

V klinickom skusani s viacndsobnou davkou na dospelych a dospievajucich, v ktorom bolo podanych
az do 20 mg desloratadinu denne poc¢as 14 dni, sa nepozorovali ziadne $tatisticky alebo klinicky
vyznamné kardiovaskularne G¢inky. V klinickom farmakologickom skusani na dospelych

a dospievajucich, v ktorom bol desloratadin podavany dospelym v davke 45 mg denne (devatnasobok
klinickej davky) pocas desiatich dni, sa nepozorovalo predizenie QTc intervalu.

Farmakodynamické ucinky

Desloratadin prenika v minimalnej miere do centralneho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych sktsaniach pri odportacanej davke 5 mg denne pre dospelych a dospievajucich nebola

Vv porovnani s placebom zvysena incidencia somnolencie. Tablety Neoclarityn podavané v klinickych
sktisaniach v jednorazovej dennej davke 7,5 mg dospelym a dospievajacim neovplyvnili
psychomotoricku vykonnost’. V stadii u dospelych s jednorazovou davkou 5 mg desloratadinu neboli
ovplyvnené standardné miery letovej vykonnosti vratane exacerbacie subjektivnej ospalosti alebo tiloh
stvisiacich s pilotovanim.

SUbezné podavanie alkoholu v klinickych farmakologickych skusaniach u dospelych nezvysilo
alkoholom vyvolanu poruchu vykonnosti alebo spavost’. Nenasli sa ziadne signifikantné rozdiely vo
vysledkoch psychomotorickych testov medzi skupinami s desloratadinom a placebom, ¢i uz pri
samostatnom podavani alebo pri podavani spolu s alkoholom.

Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné zmeny plazmatickych koncentracii desloratadinu
v skusaniach s viacnasobnou davkou, sledujtcich interakciu s ketokonazolom a erytromycinom.

U dospelych a dospievajucich pacientov s alergickou rinitidou boli tablety Neoclarityn G¢inné pri
zmiernovani priznakov ako kychanie, exsudacia z nosa a svrbenie v nose, ako aj svrbenie o¢i, slzenie
a sCervenanie o¢i a svrbenie na podnebi. Neoclarityn G¢inne kontroloval priznaky pocas 24 hodin.
Ucinnost’ tabliet Neoclarityn nebola jasne dokazana v skusaniach u dospievajlcich pacientov vo veku
12 az 17 rokov.

Okrem zauZzivanej klasifikacie na sezonnu a celoro¢nti, mozno alergicku rinitidu alternativne
klasifikovat’ podl'a dizky trvania priznakov na intermitent( alergicku rinitidu a perzistujucu alergick(
rinitidu. Intermitentna alergicka rinitida je definovana pritomnost’ou priznakov menej ako 4 dni

V tyzdni alebo kratSie ako 4 tyzdne. Perzistujlica alergicka rinitida je definovana pritomnost'ou
priznakov 4 alebo viacej dni v tyzdni alebo dlhsie ako 4 tyzdne.

Tablety Neoclarityn boli G¢inné pri zmierfiovani tazkosti spésobenych sezénnou alergickou rinitidou,

ako to ukazalo celkové skore dotaznika o kvalite Zivota pri rinokonjunktivitide. Najvacsie zlepSenie sa
pozorovalo v oblastiach praktickych problémov a dennych aktivit, limitovanych priznakmi.
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Chronicka idiopaticka urtikaria sa $tudovala ako klinicky model pre stavy urtikarie, ked’ze zdkladna
patofyziologia je podobna bez ohl'adu na etioldgiu a pripadne mozno jednoduchsie ziskat’ chronickych
pacientov. Ked’ze uvolnovanie histaminu je pri¢inny faktor vsetkych urtikarnych ochoreni,
predpoklada sa, ze desloratadin bude okrem chronickej idiopatickej urtikarie u€¢inny aj pri zmierneni
symptomov inych urtikarnych stavov podl’a odporuéania v Klinickych usmerneniach.

V dvoch placebom kontrolovanych Sest'tyzdinovych skusaniach u pacientov s chronickou idiopatickou
urtikariou bol Neoclarityn G¢inny v zmieriovani svrbenia a v zmensovani rozmeru a poétu
eflorescencii zihl'avky uz koncom prvého davkovacieho intervalu. V kazdom skusSani G€inky pretrvali
pocas 24-hodinového davkovacieho intervalu. Tak, ako v inych skasaniach s antihistaminikami pri
chronickej idiopatickej urtikarii, bola vyli¢ena mensia Cast’ pacientov, ktori boli identifikovani ako ti,
ktori na antihistaminika neodpovedaji. Zmiernenie svrbenia vicsie ako 0 50 % sa pozorovalo u 55 %
pacientov, lie¢enych desloratadinom, oproti 19 % pacientov, ktorym bolo podavané placebo. Lie¢ba
Neoclaritynom tiez vyznamne redukovala interferenciu so spankom a dennymi funkciami, ako sa
nameralo $tvorbodovou stupnicou na zistovanie tychto premennych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Plazmatické koncentracie desloratadinu sa daju zistit’ v priebehu 30 mindt po podani desloratadinu

dospelym a dospievajicim. Desloratadin je dobre absorbovany, pricom maximalna koncentracia sa

dosahuje po priblizne 3 hodinach; pol¢as terminalnej fazy je priblizne 27 hodin. Stupent akumulacie
desloratadinu bol v stlade s jeho pol¢asom (priblizne 27 hodin) a frekvenciou podavania raz za dei.
Biologicka dostupnost’ desloratadinu bola timerna davke v rozmedzi od 5 mg do 20 mg.

V sérii farmakokinetickych a klinickych skusani sa u 6 % 0s6b dosiahla vyssia koncentracia
desloratadinu. Vyskyt tohto slabo metabolizujiceho fenotypu bol porovnatelny u dospelych (6 %)
a pediatrickych o0sdb vo veku 2 az 11 rokov (6 %) a bol vys$§i medzi osobami ¢iernej pleti (18 %
dospeli, 16 % deti) ako u 0sdb kaukazskeho typu (2 % dospeli, 3 % deti).

Vo farmakokinetickej $tudii s viacnasobnou davkou uskuto¢nenej u zdravych dospelych oséb boli
zisteni Styria slabi metabolizatori desloratadinu; v §tidii sa pouzivala tabletova forma. Cmax
koncentracia namerana u tychto 0s6b po asi 7 hodinach bola priblizne 3-nasobne vyssia s terminalnym
pol¢asom priblizne 89 hodin.

Podobné farmakokinetické parametre sa pozorovali vo farmakokinetickej $tudii s opakovanou davkou
vykonanej so sirupovou formou u slabo metabolizujucich pediatrickych oséb vo veku 2 az 11 rokov,
u ktorych bola diagnostikovana alergicka rinitida. Expozicia (AUC) desloratadinu bola asi 6-kréat
vysSia a Cmax bola asi 3 az 4-krat vyssia po 3 - 6 hodinach s pol¢asom terminalnej fzy priblizne

120 hodin. Expozicia bola rovnaka u dospelych a u pediatrickych slabo metabolizujlcich osdb, ked’
boli lie¢ené davkami prislichajucimi veku. Celkovy profil bezpeénosti tychto 0s6b nebol iny ako vo
vieobecnej populacii. Uginky desloratadinu neboli skimané u slabo metabolizujucich vo veku

< 2 roky.

V samostatnych studiach s jednorazovou davkou v odpora¢anom davkovani mali pediatricki pacienti
porovnatel'né hodnoty AUC a Cmax desloratadinu s dospelymi pacientmi, ktori dostali davku
desloratadinu 5 mg v sirupe.

Distribucia
Desloratadin sa stredne (83 % - 87 %) viaze na plazmatické proteiny. Neexistuju ziadne dokazy

0 klinicky relevantnej akumulacii lie¢iva po podavani desloratadinu v davke 5 mg - 20 mg raz denne
dospelym a dospievajiicim pocas 14 dni.

V skrizenej $tudii s jednorazovou davkou desloratadinu sa zistilo, ze farmaceutické formy tabliet
a sirupu su bioekvivalentné. Pretoze Neoclarityn peroralny roztok obsahuje rovnakd koncentraciu
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desloratadinu, nebola potrebna Ziadna bioekvivalenéna $tidia a predpoklada sa, ze je ekvivalentny so
sirupom a tabletami.

Biotransformaécia

Enzym, ktory je zodpovedny za metabolizmus desloratadinu, zatial’ nebol identifikovany, a preto
nemozno Uplne vylucit interakcie s inymi liekmi. Desloratadin in vivo neinhibuje CYP3A4 a in vitro
stadie ukazali, ze tento liek neinhibuje CYP2D6 a nie je substratom ani inhibitorom P-glykoproteinu.

Eliminacia

V skasani s jednorazovou davkou sa po podani 7,5 mg desloratadinu nezistil Ziadny vplyv potravy
(ranajky s vysokym podielom tuku a kaldrii) na dostupnost’ desloratadinu. V inej $tadii nemal
grapefruitovy dzus vplyv na dostupnost’ desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢ick

V jednej studii s jednorazovou davkou a jednej Stadii s viacnasobnou davkou sa porovnavala
farmakokinetika desloratadinu u pacientov s chronickou renalnou insuficienciou (CRI) a zdravych
0s6b. V stadii s jednorazovou davkou bola expozicia desloratadinu priblizne 2-nasobne vysSia u 0s6b
s miernou az stredne zavaznou CRI a 2,5-nasobne vysSia u 0s0b so zavaznou CRI, v porovnani so
zdravymi osobami. V §tudii s viacnasobnou davkou sa rovnovazny stav dosiahol po 11. dni

a v porovnani so zdravymi osobami bola expozicia desloratadinu ~ 1,5-nasobne vyssia u 0s6b

s miernou az stredne zavaznou CRI a ~ 2,5-nasobne vys$ia u 0s6b so zavaznou CRI. V oboch §tadiach
neboli zmeny v expozicii (AUC a Cmax) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu klinicky relevantné.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Desloratadin je primarny aktivny metabolit loratadinu. Predklinické $tadie s desloratadinom
a loratadinom ukazali, Ze pri porovnatel'nych urovniach expozicie desloratadinu sa nevyskytli ziadne
kvalitativne alebo kvantitativne rozdiely v profile toxicity desloratadinu a loratadinu.

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Studie s desloratadinom a loratadinom ukazali
nepritomnost’ karcinogénneho potencidlu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol (E420)

propylénglykol (E1520)

sukraldza (E955)

hypromel6za 2910

dihydrat citronanu sodného

prirodna a umela prichut’ (ovocna aréma, ktoré obsahuje propylénglykol (E1520) a benzylalkohol)
bezvoda kyselina citrénova

edetan disodny

istena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Neuchovévajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Neoclarityn peroralny roztok sa dodava vo fl'asiach s objemom 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225

a 300 ml z jantarového skla typu III uzatvorenych plastovym skrutkovacim uzaverom bezpeénym pred
det'mi s viacvrstvovou polyetylénovou podlozkou. Vsetky balenia s vynimkou 150 ml balenia sa
dodavaju s odmernou lyzicou kalibrovanou na 2,5 ml a 5 ml. Pre 150 ml balenie je prilozena odmerna
lyZica alebo peroralna odmerna strieckacka kalibrovana na 2,5 mla 5 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/00/161/059-067

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15. januara 2001

Datum posledného predlzenia registrécie: 9. februara 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE

SA BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA
LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZe filmom obalenych tabliet

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZe perordlneho roztoku

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl’adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A S OBSAHOM 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLIET

1. NAZOV LIEKU

Neoclarityn 5 mg filmom obalené tablety
desloratadin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu.
Dalsie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

1 filmom obalen4 tableta

2 filmom obalené tablety

3 filmom obalené tablety

5 filmom obalenych tabliet
7 filmom obalenych tabliet
10 filmom obalenych tabliet
14 filmom obalenych tabliet
15 filmom obalenych tabliet
20 filmom obalenych tabliet
21 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
50 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tabletu prehltnite celu a zapite vodou.
Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/00/161/001 1 tableta
EU/1/00/161/002 2 tablety
EU/1/00/161/003 3 tablety
EU/1/00/161/004 5 tabliet
EU/1/00/161/005 7 tabliet
EU/1/00/161/006 10 tabliet
EU/1/00/161/007 14 tabliet
EU/1/00/161/008 15 tabliet
EU/1/00/161/009 20 tabliet
EU/1/00/161/010 21 tabliet
EU/1/00/161/011 30 tabliet
EU/1/00/161/012 50 tabliet
EU/1/00/161/013 100 tabliet

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Neoclarityn
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

SKATUL’A S OBSAHOM 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLIET

1. NAZOV LIEKU

Neoclarityn 5 mg tableta
desloratadin

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACI|I

Organon

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

FEASA 30 ml, 50 ml, 60 ml, 200 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

1. NAZOV LIEKU

Neoclarityn 0,5 mg/ml peroralny roztok
desloratadin

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy ml peroralneho roztoku obsahuje 0,5 mg desloratadinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje sorbitol (E420), propylénglykol (E1520) a benzylalkohol.
DalSie informacie si pozrite v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

peroralny roztok

30 ml s 1 lyzicou

50 ml s 1 lyzicou

60 ml s 1 lyzicou

100 ml s 1 lyzicou

120 ml s 1 lyZicou

150 ml s 1 lyZicou

150 ml s 1 peroralnou striekackou
225 ml s 1 lyzicou

300 ml s 1 lyzicou

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIZADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pOvodnom obale.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/00/161/059 30 ml s 1 lyzicou
EU/1/00/161/060 50 ml s 1 lyZicou
EU/1/00/161/061 60 ml s 1 lyzicou
EU/1/00/161/062 100 ml s 1 lyZicou
EU/1/00/161/063 120 ml s 1 lyZicou
EU/1/00/161/064 150 ml s 1 lyZicou
EU/1/00/161/067 150 ml s 1 peroralnou striekackou
EU/1/00/161/065 225 ml s 1 lyzicou
EU/1/00/161/066 300 ml s 1 lyzicou

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Neoclarityn

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
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NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FEASA 30 ml, 50 ml, 60 ml, 200 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Neoclarityn 0,5 mg/ml peroralny roztok
desloratadin

2. SPOSOB PODAVANIA

Peroralne pouzitie

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 ml
50 ml
60 ml
100 ml
120 ml
150 ml
225 ml
300 ml

6. INE

Neuchovévajte v mraznicke. Uchovavajte v pOvodnom obale.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Neoclarityn 5 mg filmom obalené tablety
desloratadin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste Si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informdcii sa dozviete:

Co je Neoclarityn a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Neoclarityn
Ako uzivat’ Neoclarityn

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neoclarityn

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1. Co je Neoclarityn a na ¢o sa pouziva

Co je Neoclarityn
Neoclarityn obsahuje desloratadin, ktory je antihistaminikom.

Ako Neoclarityn au¢inkuje
Neoclarityn je liek proti alergii, ktory vam nesposobi ospalost’. Pomaha kontrolovat’ vasu alergicku
reakciu a jej priznaky.

Kedy sa ma Neoclarityn pouzit’

Neoclarityn zmieriiuje priznaky spojené s alergickou rinitidou (z&pal nosovych priechodov spésobeny
alergiou, napriklad sennou nadchou alebo alergiou na roztoce v prachu) u dospelych a dospievajucich
vo veku 12 rokov a starSich. Tieto priznaky zahttiaja kychanie, vytok z nosa alebo svrbenie v nose,
svrbenie na podnebi a svrbenie, séervenanie alebo slzenie oci.

Neoclarityn sa tiez pouziva na zmiernenie priznakov spojenych s urtikariou (ochorenie koze
sposobené alergiou). Tieto priznaky zahiniaju svrbenie a zihlavku.

Zmiernenie tychto priznakov trva cely den a pomdze vam obnovit’ vaSe normalne denné aktivity
a spanok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neoclarityn

Neuzivajte Neoclarityn
- ak ste alergicky na desloratadin alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na loratadin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Neoclarityn, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru:

- ak mate slabul funkciu oblidiek,

- ak ste v minulosti mali vy alebo niekto z vasej rodiny zachvaty ki¢ov.
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Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 12 rokov.

Iné lieky a Neoclarityn

Nie st zname ziadne interakcie Neoclaritynu s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neoclarityn a jedlo, ndpoje a alkohol
Neoclarityn sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Bud'te opatrni pri uzivani Neoclaritynu s alkoholom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojéite, neodporuca sa, aby ste Neoclarityn uzivali.

K dispozicii nie st ziadne udaje 0 vplyve na plodnost’ muzov/zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri odporuc¢anej davke sa neoc¢akava, ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Aj ked’ sa u vacsiny l'udi ospalost’ neobjavi, odporaca sa, aby ste sa nevenovali ¢innostiam,
ktoré vyzaduja psychicka pozornost,, ako napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, pokym
nezistite, ako reagujete na liek.

Neoclarityn tableta obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Neoclarityn

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich
Odporacana davka je jedna tableta raz denne s vodou, s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek je na vnutorné (peroralne) pouzitie.
Tabletu prehltnite celd.

Co sa tyka trvania lie¢by, vas lekar ur¢i, na ktory typ alergickej rinitidy trpite, a rozhodne, ako dlho
musite Neoclarityn uzivat’.

AK je vasa alergicka rinitida intermitentna (pritomnost’ priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo
kratSie ako 4 tyzdne), lekar vam odporuci lieCebny rezim, ktory bude zavisiet' od zhodnotenia priebehu
vasho ochorenia.

AK je vasa alergicka rinitida perzistujuca (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyzdni alebo
dlhsie ako 4 tyzdne), vas lekar vam moze odporuéit’ dlhodobu liecbu.

Trvanie lieCby pri urtikarii sa moze U jednotlivych pacientov liSit,, preto musite postupovat presne
podl’a inStrukcii vasho lekara.

AKk uZijete viac Neoclaritynu, ako méte

Uzivajte Neoclarityn len tak, ako vam to bolo predpisané. Pri nahodnom predavkovani sa neocakavaja
Ziadne zavazné problémy. Ked’ vSak uZijete viac Neoclaritynu, ako vam predpisali, okamzite to
povedzte svojmu lekérovi, lek&rnikovi alebo zdravotnej sestre.
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AK zabudnete uZzit’ Neoclarityn

Ak zabudnete nacas uzit’ va$u davku, uzite ju ¢o najskor, ako je to mozné, a potom sa vrat'te k vaSmu
pravidelnému davkovaciemu rozvrhu. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

AK prestanete uzivat’ Neoclarityn
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia U kazdého.

Po uvedeni Neoclaritynu na trh boli vel'mi zriedkavo hlasené pripady zavaznych alergickych reakcii
(fazkosti s dychanim, sipot, svrbenie, zihl'avka a opuch). Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto
zavaznych vedlajsich u¢inkov, prestaite uzivat tento lieck a ihned’ vyhl'adajte okamzitt lekarsku
pomoc.

V klinickych $tadiach u dospelych boli vedlajsie ucinky skoro také isté, ako ked’ uzivali len
napodobeninu tablety. Unava, sucho v Ustach a bolest’ hlavy vSak boli hlasené Castejsie, ako pri
napodobenine tablety. U dospievajucich bol najéastejsie hlaseny vedl'ajsi uc¢inok bolest” hlavy.

V klinickych stadiach s Neoclaritynom boli nasledujlce vedlajsie uc¢inky hlasené ako:

Casté: nasledujuce ti¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb
. Unava

. sucho v Ustach

o bolest’ hlavy

Po uvedeni Neoclaritynu na trh boli nasledujlce vedlajsie G¢inky hlasené ako:

Velmi zriedkavé: nasledujlce G¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
zavazné alergické reakcie

vyrazka

busenie alebo nepravidelny tlkot srdca

rychly tlkot srdca

bolest’ brucha

nevolnost’ (nauzea)

vracanie

podrazdenie zaludka

hnacka

zavrat

ospalost’

neschopnost’ spat’

bolest’ svalov

halucinacie

zachvaty kféov

nepokoj so zvysenym pohybom tela

zapal pecene

nezvycajné vysledky vySetreni ¢innosti peene

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o nezvycajna slabost’
o zozltnutie koze a/alebo oci
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o zvysena citlivost’ koze na sInko, dokonca aj v pripade zamraceného pocasia, a na UV (ultrafialové)
ziarenie, napriklad UV Ziarenie solaria

zmeny srdcového rytmu

nezvycajné spravanie

agresivita

zvysena telesnd hmotnost’, zvysena chut’ do jedla

depresivna nélada

syndrém suchého oka

Deti

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
o pomaly tlkot srdca

. zmeny srdcového rytmu

o nezvycajné spravanie

o agresivita

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Neoclarityn
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C. Uchovavajte v pévodnom obale.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akukol'vek zmenu vo vzhlade tabliet.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Neoclarityn obsahuje

- Liec¢ivo je 5 mg desloratadinu

- Dalsie zlozky tablety su dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka celuléza,
kukuri¢ny Skrob, mastenec. Obal tablety tvori filmovy obal (obsahujici monohydrat laktozy
(pozri ¢ast’ 2 ,,Neoclarityn tableta obsahuje lakt6zu*), hypromel6zu, oxid titanicity,
makrogol 400, indigokarmin (E132)), prichladny obal (obsahujuci hypromelozu,
makrogol 400), karnaubsky vosk a biely vosk.

Ako vyzera Neoclarityn a obsah balenia

Neoclarityn 5 mg filmom obalené tablety st svetlomodré, okrahle tablety s vyrazenym ,,C5“ na jednej
strane a bez oznacéenia na druhe;.

Neoclarityn 5 mg filmom obalené tablety su balené v blistroch v baleniach po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15,
20, 21, 30, 50 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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Drizitel rozhodnutia 0 registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Vyrobca: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgicko.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbarapus

Opranon (1.A.) b.B. -xnon bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E\LGOa
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com



France
Organon France
Teél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

Tn\: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenské republika
Organon Slovakias. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky

https://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Neoclarityn 0,5 mg/ml perorélny roztok
desloratadin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie sU uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Neoclarityn perorélny roztok a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Neoclarityn peroralny roztok
Ako uzivat’ Neoclarityn peroralny roztok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Neoclarityn peroralny roztok

Obsah balenia a d’al$ie informécie

Sk wdE

1. Co je Neoclarityn peroralny roztok a na ¢o sa pouZiva

Co je Neoclarityn
Neoclarityn obsahuje desloratadin, ktory je antihistaminikom.

Ako Neoclarityn au¢inkuje
Neoclarityn peroralny roztok je liek proti alergii, ktory vam nespdsobi ospalost’. Poméha kontrolovat’
vasu alergicku reakciu a jej priznaky.

Kedy sa ma Neoclarityn pouzit’

Neoclarityn peroralny roztok zmierfiuje priznaky spojené s alergickou rinitidou (zapal nosovych
priechodov spdsobeny alergiou, napriklad sennou naddchou alebo alergiou na roztoc¢e v prachu)

u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 1 rok a star§ich. Tieto priznaky zahttiaji kychanie, vytok
z nosa alebo svrbenie v nose, svrbenie na podnebi a svrbenie, s¢ervenanie alebo slzenie oci.

Neoclarityn peroralny roztok sa tiez pouziva na zmiernenie priznakov spojenych s urtikariou
(ochorenie koze spdsobené alergiou). Tieto priznaky zahifiaju svrbenie a zihlavku.

Zmiernenie tychto priznakov trva cely den a pomdze vam obnovit’ vaSe normalne denné aktivity
a spanok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Neoclarityn peroralny roztok

Neuzivajte Neoclarityn peroralny roztok
- ak ste alergicky na desloratadin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na loratadin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Neoclarityn, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru:

- ak méte slabd funkciu obliciek,

- ak ste v minulosti mali vy alebo niekto z vasej rodiny zachvaty ki¢ov.
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Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 1 rok.

Iné lieky a Neoclarityn

Nie st zname ziadne interakcie Neoclaritynu s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neoclarityn peroralny roztok a jedlo, napoje a alkohol
Neoclarityn sa mo6ze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Bud’te opatrni pri uzivani Neoclaritynu s alkoholom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo doj¢ite, neodporuca sa, aby ste Neoclarityn perorélny roztok uzivali.

K dispozicii nie s ziadne udaje 0 vplyve na plodnost’ muzov/Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri odporuc¢anej davke sa neo¢akava, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Aj ked’ sa u vacsiny l'udi ospalost’ neobjavi, odporti€a sa, aby ste sa hevenovali ¢innostiam,
ktoré vyzaduja psychicka pozornost, ako napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, pokym
nezistite, ako reagujete na liek.

Neoclarityn peroralny roztok obsahuje sorbitol (E420)
Tento liek obsahuje 150 mg sorbitolu (E420) v kazdom ml peroralneho roztoku.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vdm (alebo vasmu diet’at'u) lekar povedal, Ze neznasate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktozy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat
fruktdzu, obrat’te sa na svojho lekéara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uzijete alebo dostanete tento
liek.

Neoclarityn peroralny roztok obsahuje propylénglykol (E1520)
Tento liek obsahuje 100,19 mg propylénglykolu (E1520) v kazdom ml peroralneho roztoku.

Neoclarityn peroralny roztok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

Neoclarityn peroralny roztok obsahuje benzylalkohol
Tento liek obsahuje 0,375 mg benzylalkoholu v kazdom ml peroralneho roztoku.

Benzylalkohol moéze spdsobit’ alergické reakcie.

Nepouzivajte viac ako tyzden u malych deti (menej ako 3 roky), ak vam to neodporudéi vas lekar alebo
lekérnik.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vasom tele sa mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mdzu spdsobit’ vedlajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acidoza”).

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak ste tehotna alebo dojcite, pretoZe vo vasom tele sa

mozu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mdzu spdsobit’ vedlajsie u¢inky (nazyvané
“metabolicka acidoza™).
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3. Ako uzivat’ Neoclarityn peroralny roztok

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie u deti
Deti vo veku od 1 do 5 rokov:
odportcana davka je 2,5 ml (%2 z 5 ml odmernej lyZice) peroralneho roztoku raz denne.

Deti vo veku od 6 do 11 rokov:
odportcana davka je 5 ml (1 celd 5 ml odmernt lyZicu) peroralneho roztoku raz denne.

Pouzitie u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich
Odporucana davka je 10 ml (2 celé 5 ml odmerné lyzice) peroralneho roztoku raz denne.

V pripade, Ze je k fI'asi peroralneho roztoku prilozena peroralna odmerna strickacka, mozete ju
alternativne pouzit’ na odobratie prislusnej davky perorélneho roztoku.

Tento liek je na vnutorné (peroralne) pouzitie.

Prehltnite davku perorédlneho roztoku a zapite niekol’kymi diskami vody. Tento lieck mdzete uzivat’
spolu s jedlom alebo bez jedla.

Co sa tyka trvania lie¢by, vas lekar uréi, na ktory typ alergickej rinitidy trpite, a rozhodne, ako dlho
musite Neoclarityn peroralny roztok uzivat.

AK je vasa alergicka rinitida intermitentna (pritomnost’ priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo
krat$ie ako 4 tyzdne), lekar vam odporuci lieCebny rezim, ktory bude zavisiet’ od zhodnotenia priebehu
vasho ochorenia.

AK je vasa alergicka rinitida perzistujuca (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyzdni alebo
dlhsie ako 4 tyzdne), vas lekar vam méze odporucit’ dlhodobu liecbu.

Trvanie lieCby pri urtikarii sa moéze u jednotlivych pacientov lisit,, preto musite postupovat’ presne
podl’a instrukcii vasho lekara.

AK uzijete viac Neoclarityn perorélneho roztoku, ako méte

Uzivajte Neoclarityn peroralny roztok len tak, ako vdm to bolo predpisané. Pri nahodnom
predavkovani sa neocakavaji Ziadne zavazné problémy. Ked’ vSak uZijete viac Neoclarityn
perorélneho roztoku, ako vam predpisali, okamzite to povedzte svojmu lekarovi, lek&rnikovi alebo
zdravotnej sestre.

Ak zabudnete uzit’ Neoclarityn peroralny roztok

Ak zabudnete nacas uzit’ vasu davku, uzite ju ¢o najskor, ako je to mozné, a potom sa vrat'te K vasmu
pravidelnému davkovaciemu rozvrhu. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

AK prestanete uzivat’ Neoclarityn peroralny roztok

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po uvedeni Neoclaritynu na trh boli vel'mi zriedkavo hlasené pripady zavaznych alergickych reakcii
(fazkosti s dychanim, sipot, svrbenie, zihl'avka a opuch). Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto
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zavaznych vedlajSich u¢inkov, prestaite uzivat tento liek a ihned’ vyhl'adajte okamzitt lekarsku
pomoc.

V klinickych stadiach u vacsiny deti a dospelych boli vedl'ajsie ucinky pri Neoclarityne skoro také
isté, ako ked’ uzivali len napodobeninu roztoku alebo tablety. Avsak casté vedlajsie ucinky

u deti mladsich ako 2 roky boli hnacka, horucka a nespavost,, zatial’ ¢o u dospelych Gnava, sucho
v Ustach a bolest” hlavy boli hlasené CastejSie, ako pri napodobenine tablety.

V Klinickych stadiach s Neoclaritynom boli nasledujlce vedlajsie G¢inky hlasené ako:

Unava
sucho v Ustach

Casté: nasledujuce G¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
[}
[}
o bolest” hlavy

Deti

Casté u deti mladsich ako 2 roky: nasledujlice u¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 deti
o hnacka

o horacka

o nespavost’

Po uvedeni Neoclaritynu na trh boli nasledujlce vedlajsie G¢inky hlasené ako:

Vel'mi zriedkavé: nasledujlce téinky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osbb
zavazné alergické reakcie

vyrazka

busenie alebo nepravidelny tlkot srdca

rychly tlkot srdca

bolest’ brucha

nevolnost’ (nauzea)

vracanie

podrazdenie zaludka

hnacka

zvrat

ospalost’

neschopnost’ spat’

bolest’ svalov

halucinacie

zachvaty kféov

nepokoj so zvysenym pohybom tela

zapal pecene

nezvycajné vysledky vySetreni ¢innosti pecene

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

o nezvycajna slabost’
o zozltnutie koze a/alebo oci
o zvySena citlivost’ koZe na sInko, dokonca aj v pripade zamraceného pocasia, a na UV (ultrafialové)

Ziarenie, napriklad UV Ziarenie solaria

zmeny srdcového rytmu

nezvycajné spravanie

agresivita

zvysSena telesna hmotnost’, zvy$ena chut’ do jedla
depresivna nalada

syndrém suchého oka
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Deti

Nezname: Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych Gdajov
o pomaly tlkot srdca

o zmeny srdcoveho rytmu

o nezvycajné spravanie

o agresivita

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'aj$ich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Neoclarityn peroralny roztok
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pOvodnom obale.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akikol'vek zmenu vo vzhl'ade peroralneho roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Neoclarityn peroralny roztok obsahuje

- Liecivo je 0,5 mg/ml desloratadinu

- Dalsie zlozky peroralneho roztoku st sorbitol (E420), propylénglykol (E1520) (pozri &ast’ 2
,Neoclarityn peroralny roztok obsahuje sorbitol (E420) a propylénglykol (E1520)), sukral6za
(E955), hypromeldza 2910, dihydrat citrénanu sodného, prirodna a umela prichut’ (ovocna
aréma, ktora obsahuje propylénglykol (E1520) a benzylalkohol (pozri ¢ast’ 2 ,,Neoclarityn
peroralny roztok obsahuje benzylakohol*)), bezvoda kyselina citronova, edetan disodny
a Cistena voda.

Ako vyzera Neoclarityn peroralny roztok a obsah balenia
Neoclarityn peroralny roztok je Ciry, bezfarebny roztok.

Neoclarityn peroralny roztok sa dodava vo fl'asiach s objemom 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225

a 300 ml s uzaverom bezpe¢nym pred det'mi. Pri vSetkych baleniach s vynimkou 150 ml fTase je
prilozena odmerna lyzica s oznac¢enim davky 2,5 ml a 5 ml. Pri 150 ml baleni je prilozena odmerna
lyZzica alebo peroralna odmerna striekacka s oznacenim davky 2,5 ml a5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko
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Vyrobca: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgicko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu 0 tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbbarapus

Opranon (U.A.) b.B. -knon bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EAlLada
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com



Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.I.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenské republika
Organon Slovakias. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}> <{mesiac RRRR}>.

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

https://www.ema.europa.eu.

44


https://www.ema.europa.eu/

	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	A. VÝROBCA (VÝROBCOVIA) ZODPOVEDNÝ (ZODPOVEDNÍ) ZA UVOĽNENIE ŠARŽE
	B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA VÝDAJA A POUŽITIA
	C. ĎALŠIE PODMIENKY A POŽIADAVKY REGISTRÁCIE
	D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA BEZPEČNÉHO A ÚČINNÉHO POUŽÍVANIA LIEKU
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽA

