CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Teslor, 0,5 mg/ml, roztwér doustny

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyn

Substancje pomocnicze o0 znanym dziataniu:
1 ml roztworu doustnego zawiera 150 mg sorbitdle@ mg glikolu propylenowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor doustny.
Przejrzysty, bezbarwny roztwér o smaku owocowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Teslor jest wskazany u dorostyalodziezy i dzieci powyej 1. rokuzycia w celu
tagodzenia objawow zwkanych z:

- alergicznym zapaleniem btosjuzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywlg (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Dorosli i mtodzies (w wieku 12 lat i wice))
Zalecana dawka roztworu doustnego Teslor to 1Gmid) raz na dap

Dzieci i mtodzie

Lekarz prowadgcy powinien zdawasobie spraw, ze wicksza¢ przypadkdw zapalenia btony
sluzowej nosa u dzieci w wieku pamj 2 lat jest spowodowana zakaiem (patrz punkt 4.4) i brak
jest danych dotyeych leczenia infekcyjnego zapalenia btéhyzowej nosa produktem leczniczym
Teslor.

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mmgztworu doustnego raz na dob
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) roztwaloustnego raz na dab

Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecZnoproduktu leczniczego Teslor 0,5 mg/ml w
postaci roztworu doustnego u dzieci w 1. ralaia. Nie ma dogpnych danych. Nie ma
wystarczajcych danych dotygrych skutecznixi desloratadyny u dzieci w wieku od 1. rakcia

do 11 lat i mtodzigy w wieku od 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 i 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie bighyzowej nosa (objawy wysgpuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krécej nk przez 4 tygodnie) natg leczy¢ biorac pod uwag ocer historii choroby pacjenta.



Leczenie naley przerwa po usgpieniu objawow i wznowi w momencie ich ponownego
wystpienia.

W przewlektym alergicznym zapaleniu btolyzowej nosa (objawy wygpuja przez 4 lub wjcej dni
w tygodniu i diiej niz 4 tygodnie) mena zaleal pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie
naraenia na alergen.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Dawke mazna przyjmowa z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory
w punkcie 6.1, lub na loratadyn

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzieci i mtodzig

Odr&nienie alergicznego zapalenia btailyzowej nosa od innych postaci zapalenia btdnyowej
nosa jest szczegodlnie trudne u dzieci w wieku jjril lat. Pod uwagnalezy wzigé brak objawdw
zakaenia gornych drég oddechowych lub zmian organicanyak réwnie wywiad, badanie
przedmiotowe oraz odpowiednie badania laboratoryjasty skorne.

Okoto 6% dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11nw fenotypowo spowolniony metabolizm
desloratadyny ignaraeni na weksz ekspozya (patrz punkt 5.2). Bezpieazgtwo stosowania
desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, &tdra spowolniony metabolizm, jest takie samo
jak u dzieci z normalnym metabolizmem.

Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wiellat, ktére maj spowolniony metabolizm.
Produkt leczniczy Teslor nate stosowad ostraznie w cezkiej niewydolnaci nerek (patrz punkt 5.2).

Drgawki

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentéwgrydtt w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wysgiowaly drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieciwzgledu na
wigksz podatnéc¢ na wysgpowanie nowych drgawek podczas leczenia desloragaéachowy
personel medyczny nie rozway¢ zakaczenie leczenia desloratadym pacjentow, u ktérych
podczas leczenia wysgtia drgawki.

Sorbitol

Produkt leczniczy zawiera 150 mg sorbitolu wdggm 1 ml syropu.

Sorbitol jestzrédiem fruktozy. Pacjenci z dziedziegnietolerancj fruktozy nie
mog przyjmowa tego produktu leczniczego.

Glikol propylenowy

Produkt leczniczy zawiera 150 mg glikolu propyleegw w kadym 1 ml syropu.
Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehgdaayg alkoholowej, takimi jak etanol v
powodowa dziatania niepzgdane u dzieci w wieku pargj 5 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktorych rownoéne z desloratadynw postaci tabletek podawano
erytromycyr lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie isyatminterakcji (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mlodzig




Badania dotycgee interakcji przeprowadzono vigiznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym, deslorataalyn postaci tabletek przyjmowana
jednoczénie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholuwrabpcego sprawni

psychofizyczg(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu prodig¢aniczego do obrotu, zgtaszano
przypadki nietolerancji i zatrucia alkoholem. Digdenaley zachowad ostrazno$¢ podczas
przyjmowania jednoczeie z alkoholem.

4.6 Wplyw na ptodngé¢, cigze i laktacje

Ciaza
Dane otrzymane z daj liczby (ponad 1000 kobiet wazly) zastosows produktu leczniczego w

okresie cizy wskazuj, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych ideeta szkodliwie na
30 ptdéd/noworodka. Badania na zwigerch nie wykazuj bezpdredniego lub pgredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcipatrz punkt 5.3). W celu zachowania ostr@ci zaleca si
unikanie stosowania produktu leczniczego Teslokimesie cizy.

Karmienie piersj

Desloratadyna zostata wykryta w organizmie nowoéedkizieci karmionych piergiprzez kobiety,
ktére przyjmowaly lek. Wptyw desloratadyny na orgam noworodkéw/dzieci jest nieznany. Naje
podja¢ decyzg, czy przerwé karmienie piergi czy przerwa podawanie produktu Teslor bigrpod
uwag: korzysci z karmienia piergidla dziecka i korzici z leczenia dla matki.

Ptodng¢
Brak dos¢pnych danych dotygzych wptywu na ptodni kobiet i nezczyzn.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na podstawie wynikow bad&linicznych wykazanaoze Teslor nie ma wplywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolrig prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Padye naley
poinformowa, ze u wikszasci 0séb nie wysfpuje senngt. Jednak ze wzgtlu na indywidualne
réznice w reakcji poszczegodlnych oséb na wszystkieykty lecznicze, zalecagspoinformowanie
pacjentéw, aby powstrzymaliesbd wykonywania czynrigi wymagajcych koncentracji uwagi,
takich jak prowadzenie pojazdéw lub obstugiwaniesnya do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguj
na ten produkt leczniczy.

4.8 Dziatania niepgadane

Podsumowanie profilu bezpiedetwa

Dzieci i mtodzie

W badaniach klinicznych populacji dzieci, deslodgt® w postaci syropu podawano ogétem 246
dzieciom w wieku od 6 miegty do 11 lat. Ogdlna liczba dziataiepazadanych u dzieci w wieku od
2 do 11 lat byta podobna w grupie otrzygugj desloratadyni w grupie placebo. U niemoytl

i dzieci w wieku od 6 do 23 miegiy najczstszymi dziatlaniami nieggdanymi zgtaszanymi e4ciej
niz w grupie placebo byly: biegunka (3,7%), graka (2,3%) i bezsenkd(2,3%). W dodatkowym
badaniu przeprowadzonym u dzieci w wieku od 6 dtaf,Jprzyjmupcych dawk pojedyncz 2,5 mg,
nie zgtaszano dziataniepazgdanych.

W badaniu klinicznym, w ktérym brato udziat 578 tedatkdw w wieku od 12 do 17 lat, naigziej
wystepujacym dziataniem niepadanym byt bol gtowy, ktéry zaobserwowano u 5,9%j@atdw
leczonych desloratadgroraz u 6,9% pacjentéw przyjmgjych placebo.

Dorgéli i mtodziez

W badaniach klinicznych, w ktérych brali udziat ddri mtodziez, w zakresie badanych wskaza
w tym w alergicznym zapaleniu blodluzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatyciz e
podaniu desloratadyny w zalecanej dawce, dziaksielozadane wysipity u 3% pacjentow wicej




niz u tych, ktérzy otrzymywali placebo. Najstszymi dziataniami nieggdanymi, zgtaszanymi
czesciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zozenia (1,2%), sucké w jamie ustnej (0,8%) i bole
gtowy (0,6%).

Tabelaryczny wykaz dziadeniepazadanych

W tabeli ponkej podano cgstas¢ wystepowania dziata niepaadanych zgtaszanych w trakcie bada
klinicznych czsciej niz po podaniu placebo oraz innych dziaraepazadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu.¢Smici wystepowania okr&lono jako: bardzo esto ¢1/10),
czesto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz ¢ztas¢ nieznana (nie me@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadow i Czestai¢ Dziatania niepggdane
narzdow

Zaburzenia metabolizmu i Nieznana Zwikszone taknienie
odzywiania

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Omamy

Nieznana Nietypowe zachowanie
Zachowanie agresywne
Zaburzenia uktadu Czsto Bol glowy
nerwowego Czesto (u dzieci w wieku Bezsenngt
poniej 2 lat)

Bardzo rzadko

Zawroty gtowy, senns,
pobudzenie psychoruchowe,
drgawki

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Tachykardia, kotatanie serca

Nieznana Wydtuzenie odsipu QT
Zaburzenia zotadka i jelit Czsto Sucha¢ w jamie ustnej

Czsto (u dzieci w wieku Biegunka

poniej 2 lat)

Bardzo rzadko

Bole brzucha, nudrai,
wymioty, niestrawngc,

Zaburzenia watroby i drog
z0fciowych

Bardzo rzadko

Nieznana

Zwigkszenie aktywngi
enzymow witrobowych,
zwiekszenie stzenia bilirubiny,
zapalenie wtroby

Zottaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Nieznana

Nadwrdiwos¢ naswiatto

Zaburzenia migsniowo- Bardzo rzadko BOl mkni

szkieletowe i tkanki icznej

Zaburzenia ogolne i stanyw | Czesto Zmegczenie

miejscu podania Czesto (u dzieci w wieku Gorgczka
poniej 2 lat)

Bardzo rzadko

Nieznana

Reakcje nadwrdiwosci (takie
jak: anafilaksja, obrk
naczynioruchowy, duszté
swiad, wysypka i pokrzywka)
Astenia

Badania diagnostyczne

Nieznana

Zwikszenie masy ciala

Dzieci i mtodzie,

Do innych dziata niepazadanych zgtaszanych z niezmatrestaicig u dzieci i mtodziey w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu e wydhuwzenie odstpu QT, arytmia,
bradykardia, nietypowe zachowanie, zachowanie ggres, zwigkszenie masy ciala i zgkiszone

taknienie.

Zotaszanie podejrzewanych dziaaiepaadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpdane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Profil dziatax niepazgdanych zwizanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzen
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny de&epkswanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie daiakacze by wicksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalerozwazy¢ zastosowanie standardowego ppsetvania majcego na
celu usunjcie niewchtongtej substancji czynnej. Zalecg $&czenie objawowe i podtrzynige.

Desloratadyna nie jest wydalana na podczas henmdialie wiadomo, czy jest ona wydalana
podczas dializy otrzewnowej.

Objawy

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u dzieci i d#i@zy, zastosowaniem zwielokrotnionej, w
ktorym podawano do 45 mg desloratadyny (dawka 9 wagksza od dawki leczniczej), nie
stwierdzono klinicznie istotnych dziata

Dzieci i mtodzie

Profil dziata niepazgdanych zwizanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzen
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny de&epkswanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie daiakacze by wicksze.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminevestagorsci receptora ki
kod ATC: RO6A X27

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokzggjo, diugo dziatagym antagonigthistaminy
wykazupcym selektywy antagonistycznaktywnaé w stosunku do obwodowych receptoréw H
Po podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hastujyvodowe receptory histaminowe, H
poniewa nie przenika do @wodkowego uktadu nerwowego.

Badaniain vitro wykazaty przeciwalergiczne wdeiwosci desloratadyny. Obejmupne hamowanie
uwalniania cytokin indukuarych reakej zapaln, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnydhygavniez hamowanie ekspresji biatka
adhezyjnego selektyny P na powierzchni komdérékbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji
nie zostato jeszcze potwierdzone.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania




Dzieci i mtodzie

Skuteczné¢ stosowania desloratadyny w postaci roztworu deggimie byta badana w oddzielnych
badaniach klinicznych w populacji dzieci. Jednakpeczéstwo stosowania desloratadyny w postaci
syropu, ktory zawiera takie sam@znie desloratadyny jak roztwor doustny, wykazarnozech
badaniach z udziatem dzieci. Dzieci w wieku od Hurdo 11 lat, ktére zakwalifikowano do leczenia
przeciwhistaminowego, otrzymywaty desloratagyndobowej dawce 1,25 mg (od 1 rokycia do

5 lat) lub 2,5 mg (od 6 do 11 lat). Lek byt dobtakerowany, co potwierdzity wyniki bada
laboratoryjnych, pomiary parametréyciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena QTc. W praiipa
stosowania leku w dawkach zalecanycaiiestia desloratadyny w osoczu byty podobne w grupie
dzieci i dorostych (patrz punkt 5.2). Poniewazebieg alergicznego zapalenia btdluzowej nosa

i przewlektej pokrzywki idiopatycznej, jak i profilziatania desloratadyny jest podobny u dorostych
i u dzieci, dane dotygze skutecznixi stosowania desloratadyny u dorostych mbge
ekstrapolowane na populagjzieckcs.

Nie prowadzono badadotyczcych skuteczniei produktu leczniczego Teslor w postaci syropu u
dzieci w wieku poniej 12 lat.

Dorasli i mtodziez

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u dorostyahiadziezy z zastosowaniem zwielokrotnionej
dawki, w ktorym podawano do 20 mg desloratadynyleia przez 14 dni, nie zaobserwowano
statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu ndadkkmzenia. W farmakologicznym badaniu
klinicznym przeprowadzonym u dorostych i mtodziew ktérym desloratadynpodawano w dawce
45 mg na dob (dawka 9 razy wgksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odneatoavwydtizenia
odstpu QTc.

Desloratadyna nie przenika tatwo daarlkowego ukltadu nerwowego. W kontrolowanych baakemi
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg nagdelolorostych i mtodzigy, senné¢ wystpowata
nie cz:sciej niz po podaniu placebo. W badaniach klinicznych desémtyna w postaci tabletek
podawana u dorostych i mtodziew dawce 7,5 mg raz na dphie wptywata na sprawié
psychoruchow. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosomgmgedynczej dawki wskazuje,
ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawoniegtnosci pilotowania, w tym na
nasilenie subiektywnie odczuwanej sefuidub na wykonywanie zadazwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych u doroblyednoczesne podawanie desloratadyny z
alkoholem nie nasilato zaburzeprawnéci psychoruchowej wywotywanych przez alkohol ar@ ni
zwiekszato senngei. Nie odnotowano istotnych idic w wynikach testow sprawsci
psychoruchowej poradzy grupami otrzymugcymi desloratadygi placebo, niezalaie od tego, czy
podawane byty z alkoholem, czy bez alkoholu.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketwazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian stenia desloratadyny w osoczu.

U osob dorostych i mtodziy z alergicznym zapaleniem btodlyizowej nosa desloratadyna w postaci
tabletek byta skuteczna w tagodzeniu takich objawékkichaniegswiad i wydzielina z nosa, a tak
swiad, fzawienie i zaczerwienienie oczu oka#igd podniebienia. Desloratadyna skutecznie tagodzita
objawy przez 24 godziny. W badaniach klinicznyaldziatem miodzigy w wieku od 12 do 17 lat

nie wykazano jednoznacznie skutecam@roduktu leczniczego w postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podziatlu na sezonowe i caloro@targiczne zapalenie btodizowej nosa
mozna roéwnie podzielt, w zalenoici od czasu trwania objawow, na okresowe alergieapalenie
btony sluzowej nosa i przewlekie alergiczne zapalenie pkbdnzowej nosa. O okresowym
alergicznym zapaleniu blorfjuzowej nosa mowimy, gdy objawy wysluja krocej niz 4 dni w
tygodniu lub krécej i przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaidtonysluzowej nosa
mowimy, gdy objawy wysipuja przez 4 lub wicej dni w tygodniu i przez dhej niz 4 tygodnie.

Desloratadyna w postaci tabletek byta skutecznagedzeniu objawéw sezonowego alergicznego
zapalenia btongluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestiosaaiwceniacego jakéc zycia
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w przypadku zapalenia blodjuzowej nosa i spojéwek. Najgkisz poprave obserwowano
w zakresie realnych problemow i codziennej akty$enograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlekpokrzywk: idiopatyczn, ktéra potraktowano jako kliniczny model
zaburzé o charakterze pokrzywki, ze wzdu na podobs patofizjologk lezacg u podiaza tych
standw, niezalaie od ich etiologii, a tate ze wzgidu na maliwos¢ tatwiejszej kwalifikaciji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Poniewaalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory
powoduje wysipienie wszystkich choréb pokrzywkowych, ma oczekiwg, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzgjdkrzywek, nie tylko przewlekiej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaéniami.

W dwdéch, kontrolowanych placebo, trwaych szé¢ tygodni badaniach, w ktorych brali udziat
pacjenci z przewlektpokrzywlk idiopatyczn, desloratadyna skutecznie tagodZilaad oraz
zmniejszata rozmiar i liczbzmian pokrzywkowych, zanim podano dgudpwie. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato sidtuzej niz 24-godzinny odgp miedzy dawkami. Tak jak w przypadku
innych bada lekéw przeciwhistaminowych u pacjentow z przewdghbkrzywlg idiopatyczn,
wykluczono niewiell gruge pacjentéw, ktdrzy nie reagupa leczenie przeciwhistaminowe.
Ztagodzenigwiadu o ponad 50% , obserwowano u 55% pacjentdw lgckodesloratadyn

w poréwnaniu do 19% pacjentéw, ktérym podawanogibac Leczenie desloratadyrowniez

znacznie zmniejszato wplyw na sen i funkcjonowamigiagu dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu ima oznacz§ u dorostych i mtodzigy w ciggu 30 minut po
podaniu. Desloratadyna wchtanig dobrze, a maksymalnegsénie osigane jest po okoto 3
godzinach.

Okres poftrwania w fazie eliminacji wynosi okoto §@dzin. Stopig kumulacji desloratadyny byt
odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 gogiczstasci podawania - raz na deb
Biodostpnas¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zsie®d 5 mg do 20 mg.

W serii badé farmakokinetycznych i badlinicznych u 6% badanych wykryto zstdszone sizenie
desloratadyny. Gstas¢ wystepowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie bysadpvnywalna u
dorostych (6%) i dzieci w wieku od 2 do 11 lat (§%s) obu populacjach wksza wéréd pacjentow
rasy czarnej (18% doglh, 16% dzieci) nk rasy kaukaskiej (2% dosih, 3% dzieci).

W badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym podataibletek zdrowym, dorostym ochotnikom,
u czterech z nich stwierdzono spowolnienie metabmli desloratadyny. U tych osélznie Gax

byto okoto 3 razy wiksze po okoto 7 godzinach, a okres poftrwania wefaliminacji wynosit okoto
89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzonadabiu farmakokinetycznym po wielokrotnym
podaniu syropu dzieciom w wieku od 2 do 11 latpewolnionym metabolizmem i z alergicznym
zapaleniem blonyluzowej nosa. Ekspozycja (AUC) na desloratadyyta okoto 6 razy wiksza, Gax
wystepowato po 3-6 godzinach i bylo okoto od 3 do 4 raigksze, a okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosit okoto 120 godzin. Ekspozycja ordstych i dzieci ze spowolnionym
metabolizmem byta jednakowa, gdy podawano odpovigedla wieku dawki. Ogolny profil
bezpieczastwa nie ranit sie u takich pacjentow od profilu w populacji ogéindje badano dziatania
desloratadyny u dzieci ze spowolnionym metabolizmmemieku < 2 lat.

W innych badaniach z zastosowaniem pojedynczej iJawkiczas stosowania leku w dawkach
zalecanych wykazanae wartgci AUC oraz G, U dzieci otrzymujcych desloratadynsg
poréwnywalne do obserwowanych u dorostych, ktorgdgwano desloratadynv syropie w dawce
5 mg.

Dystrybucja



Desloratadyna wgize sk z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% %8.7/Brak dowodow na
klinicznie istoty kumulacg substanciji czynnej, podawanej raz nagdoldorostych i mtodziey
(dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

Metabolizm

Nie zidentyfikowano dotychczas enzymu odpowiedzagmza metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna catkowicie wykluczg interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desibadyna nie hamuje
CYP 3Adin vivo,a badanian vitro wskazaty,ze produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i nie jest
ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Eliminacja
W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mgatathdyny, nie stwierdzono wptywu pokarmu
(wysokottuszczowe, wysokokaloryczémiadanie) na dystrybugdesloratadyny. W innym badaniu

nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na dystici desloratadyny.

Pacjenci z niewydolrigia nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentow z przidwleiewydolndcia nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u osoéb zdrowych byta porowrana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowadenek wielokrotnych. W badaniu z
zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycja ndgadyre u pacjentow z fagodndo
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek oraz u pacjentow z¢ka przewlekh niewydolndcia
nerek byta wgksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza nioséb zdrowych. W badaniu z
zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonasagnicto po dniu 11. i w poréwnaniu do os6b
zdrowych ekspozycja na deslorataglyayta o okoto 1,5 raza wksza u pacjentéw z tagogldo
umiarkowanej przewlektniewydolndcia nerek i 0 okoto 2,5 raza gkisza u pacjentow z gikg
przewlekh niewydolndgcig nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUIriax) na
desloratadyai 3-hydroksydesloratadyrbyty nieistotne klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Desloratadyna jest gtbwnym, czynnym metaboliteratiayny. Badania niekliniczne

Z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykabedk ilgsciowych i jak@ciowych r&nic

w profilu toksycznéci desloratadyny i loratadyny przy porownywalnyazipmach nargenia na
desloratadya

Dane niekliniczne wynikgge z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycZop rakotworczeéci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potonsstnie ujawniaj szczegdlnego zagrenia dla
cztowieka. W badaniach z zastosowaniem deslorataidgmatadyny nie wykazano dziatania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu cytrynian

Sukraloza

Kwas cytrynowy

Sorbitol ciekty

Glikol propylenowy
Hypromeloza

Aromat Tutti Frutti, ptynny
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalea@otyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywéa w oryginalnym opakowaniu bezgednim.

6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Produkt leczniczy Teslor, roztwér doustny apsty jest w butelkach ze szkta ofamego typu Il z

zakretkg z PP/PE z zabezpieczeniem przed gimsh dzieci w tekturowym pudetku. Do butelek

0 pojemndci 60 ml i 150 ml dadczona jest tgka miarowa lub strzykawka doustna z podzjatk

tyzka miarowa umdiwia odmierzenie 2,5 ml i 5 ml roztworu.

Strzykawka doustna z podzigtkmazliwia odmierzenie 2,5 ml i 5 ml roztworu.

Wielkos¢ opakowa: 60 ml i 150 ml roztworu doustnego.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuraé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95 - 200 Pabianice

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 21601

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEnabrotu: 05.12.2013

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



