CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Goldesin, 5 mg, tabletki powlekane

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

Pety wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Niebieskie, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 6,5 mm x 3,2 mm.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Goldesin jest wskazany w celu fagodzenia objawdw zwigzanych z:

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

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej):

Jedna tabletka raz na dobg, niezaleznie od positku, w celu ztagodzenia objawdéw zwigzanych z
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (w tym okresowym i przewlektym alergicznym zapaleniem

btony §luzowej nosa) i pokrzywka (patrz punkt 5.1).

Nie ma wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci desloratadyny u mtodziezy
w wieku od 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub
krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage oceng historii choroby pacjenta. Leczenie
nalezy przerwac po ustapieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego wystgpienia.

W przewlektym alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni
w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie

narazenia na alergen.

Spos6b podawania

Dawke mozna przyjmowac niezaleznie od positku.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie okreslono skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu Goldesin w postaci tabletek

u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Produkt Goldesin nalezy stosowac ostroznie w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (patrz punkt
5.2).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

W farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana
jednoczesnie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholu zaburzajacego sprawnos¢ psychoruchowa
(patrz punkt 5.1).

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwigzku

z tym nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4 in vivo,
a przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP 2D6 i nie jest ani substratem, ani
inhibitorem glikoproteiny P.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

W badaniach na zwierzetach desloratadyna nie wykazywata dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego w czasie cigzy. Z tego wzgledu nie zaleca si¢
stosowania produktu leczniczego Goldesin w czasie ciazy.

Laktacja
Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego
Goldesin u kobiet karmigcych piersia.

Ptodno$¢
Nie ma dostepnych danych na temat wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano zdolnos¢ prowadzenia pojazdow, nie stwierdzono
ostabienia sprawnosci u pacjentéw otrzymujacych desloratadyng. Jednak pacjentow nalezy
poinformowac, ze bardzo rzadko, u niektorych osob wystepuje senno$¢, ktora moze wptywac na ich
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu blony
sluzowej nosa i w przewlekltej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu desloratadyny w zalecanej dawce
5 mg na dobe, dziatania niepozadane wystapily u 3% pacjentéw czesciej niz u pacjentow, ktorzy
otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi wystepujacymi czgsciej niz w grupie
placebo byly: uczucie zmeczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) 1 bole glowy (0,6%).

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, w ktorym brato
udzial 578 pacjentow, najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym byt bol glowy, ktory
wystepowat u 5,9% pacjentow leczonych desloratadyna i u 6,9% pacjentéw przyjmujacych placebo.



Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku do obrotu to:
Zaburzenia psychiczne: omamy.

Zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy, sennos¢, bezsennosc¢, pobudzenie psychoruchowe,
drgawki.

Zaburzenia serca: tachykardia, kolatanie serca.
Zaburzenia zoladka i jelit: béle brzucha, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, biegunka.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zwigkszenie stezenia bilirubiny, zapalenie watroby.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej: bol miesni.

Zaburzenia ogoélne: reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy,
duszno$¢, swiad, wysypka i pokrzywka).

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego
na celu usuniecie niewchlonietej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Na podstawie badania klinicznego z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wieksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie
istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest wydalana w drodze hemodializy; nie wiadomo, czy jest ona wydalana droga
dializy otrzewnowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonisci receptora Hy,
kod ATC: RO6A X27

Desloratadyna jest pozbawionym dzialania uspokajajacego, dlugo dziatajagcym antagonistg histaminy,
wykazujacym selektywng antagonistyczng aktywno$¢ w stosunku do obwodowych receptorow H;.
Po podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H;,
poniewaz nie przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wlasciwos$ci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcje zapalna, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i [L-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytow zasadochtonnych, jak i réwniez hamowanie ekspresji czgsteczki
adhezyjnej selektyny P na powierzchni komorek srédbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie
zostalo jeszcze potwierdzone.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorym podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe¢ przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad sercowo-naczyniowy. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktorym desloratadyne



podawano w dawce 45 mg na dobe (dawka 9 razy wicksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie
odnotowano wydtuzenia odstepu QTc.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnej dawki ketokonazolu i erytromycyny nie
obserwowano klinicznie istotnych zmian stezenia desloratadyny w osoczu.

Desloratadyna nie przenika fatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe, sennos¢ wystepowata nie czg¢sciej niz w grupie
placebo. W badaniach klinicznych desloratadyna podana w dawce 7,5 mg jeden raz na dobg nie
wptywata na sprawno$¢ psychoruchowa. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowaniem
pojedynczej dawki wykazato, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wplywa na podstawowe
umiejetnosei pilotowania, w tym nasilenie subiektywnie odczuwalnej sennosci, ani na wykonywanie
zadan zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem

nie nasilito zaburzen sprawnosci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol, ani nie zwigkszato
sennosci. Nie odnotowano istotnych réznic w wynikach testow aktywnos$ci psychoruchowej pomiedzy
grupami otrzymujgcymi desloratadyne i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byty z alkoholem,
czy bez alkoholu.

U pacjentdéw z alergicznym zapaleniem btony $§luzowej nosa, desloratadyna skutecznie tagodzita
objawy, takie jak: kichanie, $wiad 1 wydzielina z nosa, a takze §wiad, zawienie i zaczerwienienie oczu
oraz $wiad podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita objawy przez 24 godziny. Skuteczno$é¢
desloratadyny w postaci tabletek nie zostala wyraznie wykazana w badaniach klinicznych wsrod
mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa
mozna podzieli¢, w zaleznos$ci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu btony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub kroce;j
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa méwimy, gdy
objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu 1 przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna byta skuteczna w tagodzeniu objawoéw sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jakos¢ zycia w przypadku
zapalenia blony $luzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano w zakresie realnych
problemow i codziennej aktywnosci ograniczanych przez objawy.

Badaniu poddano przewlekta pokrzywke idiopatycznag, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobng patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Ze wzgledu na to, ze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich choréb pokrzywkowych, mozna oczekiwac, ze
desloratadyna bedzie wykazywata skuteczne dzialanie w tagodzeniu objawow innych rodzajow
pokrzywek nie tylko przewlektej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch, kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach, w ktorych brali udziat
pacjenci z przewlekly pokrzywka idiopatyczna, desloratadyna skutecznie tagodzita §wiad oraz
zmniejszala rozmiar i liczbe¢ zmian pokrzywkowych, zanim podano drugg dawke. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato si¢ dluzej niz 24-godzinny odstep mi¢dzy dawkami. Tak jak w przypadku
innych badan lekow przeciwhistaminowych u pacjentow z przewlekla pokrzywka idiopatyczna,
wykluczono niewielka grupe pacjentow, ktdrzy nie reagujg na leczenie przeciwhistaminowe. Ponad
50% poprawe w odniesieniu do wystepujacego $wigdu obserwowano u 55% pacjentow leczonych
desloratadyng w poréwnaniu z 19% pacjentow, ktorym podawano placebo. Leczenie desloratadyna



takze znacznie zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone w
czteropunktowej skali stosowanej dla oceny tych zmiennych

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Stezenie desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciggu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchlania si¢ dobrze, a maksymalne st¢zenie osiggane jest po okoto 3 godzinach.

Dystrybucja
Desloratadyna umiarkowanie wigze si¢ z biatkami osocza (83% - 87%). Brak dowoddéw na klinicznie

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

Biotransformacja

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwigzku z
tym nie mozna catkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4
in vivo, a przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP 2D6 i nie jest ani
substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

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

Eliminacja
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt
odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 godzin) i czgstosci podawania — raz na dobe.

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym dane demograficzne pacjentow byty porownywalne do
danych populacji ogodlnej pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa, u 4%
uczestnikow uzyskano wieksze stgzenie desloratadyny. Odsetek ten moze zmienia¢ si¢ w zaleznos$ci
od pochodzenia etnicznego. Maksymalne stezenie desloratadyny po okoto 7 godzinach bylto okoto

3 razy wigksze, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin. Profil bezpieczenstwa
u tych pacjentéow nie ro6znit si¢ od profilu w populacji ogodlne;.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢
Biodostgpnos¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest glownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jako§ciowych réznic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniajg zadnego szczegolnego

zagrozenia dla czlowieka.
W badaniach z desloratadyng i loratadyna nie wykazano dziatania rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen:



Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka:

Opadry blue 03A30735 o sktadzie:
Hypromeloza 6 cP

Tytanu dwutlenek (E 171)
Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Indygotyna (E 132)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z PVC/PE/PVDC/Aluminium zawierajacy 30 tabletek powlekanych w tekturowym pudetku.
Blister z PVC/PCTFE(Aclar)/Aluminium zawierajacy 30 tabletek powlekanych w tekturowym
pudetku.

6.6, Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Bankowa 4, 44-100 Gliwice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



