Clabilla

Bilastinum

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Clabilla

2. NAZWA POWSZECHNIE STOSOWANA: Bilastinum

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY: Kazda tabletka zawiera 20 mg bilastyny.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletka.

5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (sezonowego i catorocznego) oraz
pokrzywki. Produkt leczniczy Clabilla jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej).

6. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i powyzej)

20 mg bilastyny (1 tabletka) raz na dobe w celu ztagodzenia objawéw alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojéwek (sezonowego i cato-
rocznego) oraz pokrzywki. Tabletke nalezy przyjmowa¢ godzing przed lub dwie godziny po positku lub spozyciu soku owocowego.
Czas trwania leczenia

W przypadku alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i spojéwek czas leczenia powinien byé ograniczony do okresu ekspozycji na alergeny.
w przypadku sezonowego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa leczenie mozna przerwac po ustapieniu objawow i wznowic po ich ponow-
nym w zapaleniu btony $luzowej nosa leczenie ciagte mozna zaproponowac pacjentom podczas okreséw
ekspozycji na alergeny. Czas leczenia pokrzywki zalezy od rodzaju, czasu trwania i jej przebiegu.

Specjalne grupy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku

Nie jest konieczne i ia u pac w wieku.
Zaburzenia czynnosci nerek
Badania przeprowadzone u dorostych, w grupach ryzyka (pacjenci z i czynnosci nerek) wskazuja, ze nie jest konieczne

dostosowanie dawkowania bilastyny u dorostych.

Zaburzenia czynnosci watroby
Brak badar klinicznych u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Niemniej jednak, poniewaz bilastyna nie jest

U dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek, dawke nalezy i i ie po ieniu klirensu i masy ciata pacjenta.
Brak J ia u dzieci z i czynnosci nerek.
Zaburzenia czynnosci watroby: Nie jest konieczne ie dawki u pacjentéw wytacznie z i czynnosci watroby. U pacjentow

z zaburzeniami czynnosci watroby oraz z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sig dostosowywanie dawki (patrz powyzej: Zaburzenia czynnosci
nerek). Dzieci i mtodziez Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: Zalecana dawka dobowa wynosi 5 mg (1 tabletka powlekana). U dzieci w wneku od2do 6 lat

nie jest mozliwe dostosowanie dawki produktu w postaci tabletek . Zaleca sig
farmaceutycznych przeznaczonych dla dzieci. Sposéb ia Tabletke nalezy ¢ doustnie, polykajqc w catosci
i popijajac ptynem. Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Zaleca si¢ przyjmuwame dawki raz na dobe. Czas trwania

leczenia: Okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepujace rzadziej niz cztery dni w tygodniu lub utrzymujace sie krécej
niz cztery tygodme w roku) nalezy leczy¢ zgodnie z przebleglem choroby; leczenie mozna przerwa¢ od razu po ustapieniu objawéw i wznowi¢
po W zapalenia btony $luzowej nosa (objawy wystepujace czesciej niz cztery
dni w tygodniu \ub utrzymujace sig diuzej niz cztery tygodnie w roku) mozna zalecié pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie ekspozycji na
alergeny. Doswiadczenie kliniczne dotyczace stosowania Iewocetyryzyny w dawce 5 mg w postaci tabletek pow\ekanych obejmuje co najmniej

6-miesigczny okres leczenia. Dos: kliniczne z yryzyny w leczeniu j pokrzywki i

alergicznego zapalema bOony sluzowel nosa ubejmuje okres do 1 roku.

7. czynng, yryzyne, ) iek inne pochodne piperazyny lub
na kté Paqenm ze i i nerek z iki i
kigbuszkowego (eGFR) pomzej 15 ml/mm (wymagajacy dlallzy)

8. SPECJALNE OSTI A1$RO TYCZACE

Nalezy zachowaé podczas il i Ieku $ni Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z ryzykiem

zatrzymania moczu (np.: uszkodzenie rdzenia kregowego, rozrost gruczotu krokowego), poniewaz lewocetyryzyna moze zwigksza¢ ryzyko
zatrzymania moczu. Lewocetyryzyna moze powodowaé nasilenie napadéw padaczkowych, z tego wzgledu nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢
u pacjentéw z padaczkg oraz u paqeméw z ryzyklem wystaplema drgawek. Leki przemwhwstammowe hamuja reakcje alergiczng w testach
skurnych dlatego zaleca sig \ekéw na 3 dni przed testéw. Produkt nie powinien by¢ stosowany
u pacj z rzadko ji i i galaktozy, braklem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
w przerwania [ tyryzyny mozliwe jest $wigdu, nawet jesli objawy te nie wystepowaty przed rozpoczeciem
leczenia. Te objawy moga ustapi¢ samoistnie. W niektorych przypadkach objawy mogg by¢ intensywne i moze byé konieczne wznowienie
leczenia. Objawy powinny ustgpi¢ po wznowieniu leczenia.

Dzieci i mOudzlez Nie zaleca si¢ podawania produktu w postaci tabletek powlekanych dzieciom w W|eku ponizej 6 lat, poniewaz nie jest mozllwe

i jest wydalana w postaci niezmienionej w moczu i kale, nie uwaza sig, ze zaburzenia czynnosci watroby maja wplyw na zwigkszenie ogdlno-
ustrojowego narazenia powyzej u dorostych j Dlatego nie jest konieczne

dawki w tej postaci produktu Zaleca sie yryzyny w
dla dzieci. Laktoza
Produk! Ieczmcxy Lirra zawiera laktoze. Produktu nie nalezy stosowac u pacj z rzadko iedzi i galaktozy,

u dorostych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby.

Dzieci i mtodziez

- Dzieci w wieku od 6 do 11 lat o masie ciata co najmniej 20 kg

W tej populacji wtasciwe jest stosowanie bilastyny w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej o mocy 10 mg i bilastyny w postaci
roztworu doustnego o mocy 2,5 mg/ml.

- Dzieci w wieku ponizej 6 lat i 0 masie ciata ponizej 20 kg

Brak zalecen dotyczqcych dawkowama W zwmzku z tym bilastyny nie nalezy stosowac w tej grupie wiekowej.

laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.
9. DZIALANIA NIEPOZADANE:

Badania kliniczne Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starsza: W badaniach klinicznych z udziatem kobiet i mezczyzn w wieku od 12 do 71 lat
wystapito co najmniej jedno dziatanie niepozadane u 15,1% pacjentéw w grupie otrzymujacej lewocetyryzyne w dawce 5 mg, w poréwnaniu z 11,3%
pacjentéw z grupy otrzymujacej placebo. 91,6% tych dziatan niepozadanych miato nasilenie tagodne lub umiarkowane.W badaniach klinicznych
odsetek pacjentow, ktérzy nie ukoriczyli badania z powodu dziatari mepuzadanych wynosit 1% (9/935) W grupie otrzymulacej lewocetyryzyne
w dawce 5 mgi 1,8% (14/771) w grupie j placebo. W yryzyny 935 osub
ktérym podawano produkt leczniczy w zalecanej dawce 5 mg na dobe. W tej grupie zgtaszano It dziatania niepoz

Nie oki i bilastyny u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby. z czestoscig 1% lub wigkszg (czesto: 21/100 do <1/10) po zastosowaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg lub placebo:
Sposéb podawama
Podanie doustne. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac woda. Zaleca sig il dobowa dawke je T
7. PRZECIWWSKAZANIA: e S L AN Placebo (n=771 Lewocetyryzyna 5 mg (n=935
Nadwrazliwo$é na substanqe czynna lub na ktérakolwiek subs(ancle pomocnicza (zgodnie z terminologia dziatariniepozadanych WHO - ang. WHOART) ¢ ) etyryzy 9 ( )
8. SPECJALNE OST} A | SRODKI OST! DOTYCZACE Bol glowy 25(3,2%) 24(2,6%)
Dzieci i mlodziez
Nie ustalono ia bilastyny u dxlem w wieku ponizej 2 lat, a u dzieci w wieku od 2 dc 5lat dane kllmczne Sennosé 11(1,4%) 49 (5,2%)
sa ogramczone dlatego me nalezy stosowac bllastyny w (ych grupach . U pacjen z lub cigzka nerek
bilastyny j P (takimi jak np. poryna, rytonawir lub diltiazem) Suchos¢ w jamie ustnej 12(1,6%) 24(2,6%)
moze zwigkszac stezenie bllastyny W 0soczu, a tym samym zmekszaé ryzyko dzlaVan mepozadanych bllastyny Dlalegu u pacjentow z umiarko- 3
wana lub cigzka niewydolnoscia nerek nalezy unika¢ bilastyny j P Zmeczenie 9(12%) 23(2,5%)
Séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”. takze dziatani; z jace niezbyt czesto (niezbyt czesto =1/1000 do <1/100), takie jak ostabienie lub béle brzucha.

9. DZIALANIA NIEPOZADANE:

Cigza

Brak lub dostepne s3 nieliczne dane dotyczace stosowania bllaslyny u kobiet w cquy

Badania przeprowadzane na zwierzetach nie wykazujg ani dziatania w do

wplywu na rozréd, przebieg porodu czy rozwoj i W celu ia Srodkow i zaleca sig unika¢ stosowania produktu

Clabilla podczas ciazy.

Karmienie piersig

Nie badano u ludzi wydzielania bilastyny do mleka. Dostepne dane i u zwierzat wykazaty ie bilastyny do mleka. Nalezy
podjac decyzje, czy kontynuowac lub przerwac karmienie piersia lub przerwac leczenie produktem leczniczym Clabilla, biorac pod uwage korzysci
z karmienia piersia dla dziecka i korzysci dla matki wynikajace z leczenia bilastyna.

Plodnos¢

Brak lub dostepne s3 nieliczne dane kliniczne. Badania na szczurach nie wykazaty niekorzystnego wptywu na ptodnosé

10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova
1716/2b, 140 78 Praga 4, Republika Czeska.

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 27288

12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Rp - Lek wydawany na recepte.

13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE PODMIOTU Ol NEGO: Glenmark
Dziekoriskiego 3, 00-728 Warszawa.

Lirra

Levocetirzinl ditydrochioridum

sp. z 0.0, ul. Jozefa Piusa

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: Llrra

Przypadkl dziatania sedatywnego, takie jak: sennos$¢, zmeczenie i ostabienie, wystepowaty czesciej po podaniu lewocetyryzyny w dawce 5 mg
(8,1%) niz po podaniu placebo (3,1%). Dzieci i mtodziez W dwéch badaniach kontrolowanych p\acebo z udzlalem dzlem w wieku od 6 do 11
miesigcy oraz dzieci w wieku od 1 do ponizej 6 lat, 159 e w daw 1,25 mg na dobe przez
2 tygodnie oraz 1,25 mg dwa razy na dobe. Ponizej przedstawiono dziatania mepuzadane zglaszane po podaniu lewocetyryzyny lub placebo,
wystepujace z czgstoscia 1% lub wigksza.

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw zuwzglednieniem terminéw .

zallecanych przez MedDRA s yryzyna (n=159)
Zaburzenia zotadka i jelit

Biegunka 0 3(1.9%)

Wymioty 1(12%) 1(06%)

Zaparcia 0 2(1,3%)
Zaburzenia ukladu nerwowego

Sennosé 2(24%) 3(1,9%)
Zaburzeniapsychiczne

Zaburzenia snu 0 2(13%)

W badaniach klinicznych z grupa kontrolng placebo, prowadzonych metoda podwdjnie $lepej préby z udziatem dzieci w wieku od 6 do 12 lat,
243 dzieciom podawano lewocetyryzyne w dawce 5 mg na dobe przez rézny okres czasu - od krétszego niz 1 tydzieri do 13 tygodni. Ponizej

2. NAZWA POWSZECHNIE ST tyryzyny przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu yryzyny lub placebo, z ia 1% lub wigksza.

3. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWV kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg I, CO 4,2096 mg

lewocetyryzyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazda tabletka zawiera 63,50 mg Iakiozywdnowodne;

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: tabletka powlekana Dziatanianiepozadane Placebo (n=240) Lewocetyryzyna 5 mg (n=243)
5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Produkt leczniczy Lirra, 5 mg, tabletki powlekane jest wskazany w objawowym leczeniu alergicznego zapalenia N

blony $luzowej nosa (w tym przewleklego alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa) i pokrzywki u dorostych i dzieci w wieku 6 lat i starszych. Bl glowy 5(21%) 2(0.8%)

6. DAWKOWANIE i SPOSOB PODAWANIA: Dawkowanie: Doroﬁh i mtodziez w wieku 12 lat i starsza Zalecana dawka dobowa wyn05| 5mg (1 Sennodé ) 7(29%

tabletka Pacjenci w wieku: U pacjt w wieku z i do cigzkich czynnosci d ~

nerek zaleca sig dostosowanie dawki (patrz pon ej Paqencw z zaburzeniami czynnosci nerek) Zaburzenia czynnoécr nerek Odstepy pomledzy

kolejnymi dawkami muszg by¢ ustalone i od stopnia i nerek: filtracji Okres po i do obrotu

(ang. estimated Glomerular Filtration Rate eGFR)]. Dawkowame nalezy dostosowac zgodnie z ponizsza tabela. Dziatania z po iu do obrotu i weditug ji uktadéw i narzadéw oraz czestosci

Dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek:

wystepowania. Czestos¢ wystepowania okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100), rzadko (1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dosiepnych danych).
ia uktadu i Czestosé nieznana: nadwrazliwo$¢, w tym anafilaksja.

Grupa €GFR (ml/min) Dawka i czgsto$¢ podawania . Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czgsto$¢ nieznana: zmekszone taknienie

. burzenia psychiczne: Czgsto$¢ nieznana: agresja, omamy, depresja, mysli 1 koszmary senne
Prawidtowa czynno$¢ nerek =90 1 tabletka raz na dobe . Zaburzenia ukfadu nerwowego: Czestosé nieznana: drgawki, parestezja, zawroty gtowy (pochodzenia osrodkowego), omdlenia, drzenie,

0 A zaburzenia smaku

tagodne zaburzenia czynnosci nerek 60 -<90 1 tabletka raz na dobe Zaburzenia ucha i btednika: Czgsto$¢ nieznana: zawroty gtowy (pochodzenia btednikowego)
Umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek 30-<60 1 tabletka co 2 dni Zaburzenia oka: Czgstos$¢ nieznana: zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, rotacyjne ruchy gatek ocznych

ia serca: Czestos$¢ nieznana: kofatanie serca, tachykardia

Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek 15 - < 30 (pacjent niewymagajacy dializy) 1 tabletka co 3 dni

Zaburzenla uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: Czgstosé nieznana: dusznosé

Schylkowa niewydolnos¢ nerek

<15 (pacjent wymagajacy dializy) Lek przeciwwskazany

— (ang. End Stage Renal Disease, ESRD)

7zotadka i jelit: Czgstos$é nieznana: nudnosci, wymioty, biegunka
Zaburzenia watroby i drég zétciowych: Czestos¢ nieznana: zapalenie wqtroby
Zaburzenia nerek i drég moczowych: Czgsto$¢ nieznana: bolesne lub moczu, ie moczu

. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: Czestos$¢é nieznana: obrzek naczynioruchowy, trwaty wyprysk polekowy, $wiad, wysypka, pokrzywka
. Zaburzenia mig$niowo-szkieletowe i tkanki tacznej: Czgstosé nieznana: béle migsni, bol stawéw

. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: Czgsto$¢ nieznana: obrzek

. Badania diagnostyczne: Czgstos$¢ nieznana: zwigkszenie masy ciata, nieprawidtowe wyniki badari czynnosci watroby

Opis wybranych dziatan niepozadanych. Zgtaszano przypadki $wigdu po przerwaniu stosowania Iewoce\yryzyny
10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praga 4, Republika Czeska.

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 16969.

12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE PODMIOTU NEGO: Glenmark
Dziekorskiego 3, 00-728 Warszawa.

14. CENA DETALICZNA / KWOTA DOPLATY PACJENTA: Lirra 5 mg x 28 tabl.: 13,49 zt / 5,64 z; Lirra 5 mg x 56 tabl. 25,74 21/ 10,03 zt. Lirra 5 mg x
84 tabl.: 37,51 zt/ 13,94 zt. Na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych lekéw [..] na dzieri 01.09.2023.

sp. z 0.0,, ul. Jozefa Piusa

@y

Desloratadinum

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Dymd

2. NAZWA P

3. SKLAD JAKOSCIOWY | |L0$CIOWV, Table«ki. Kazda tabletka zawiera 5 mg desloratadyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 98,8

mg laktozy jednowodnej w tabletce. Roztwér doustny: Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny. Ten produkt leczniczy zawiera

sorbitol w ilosci 105 mg/mli glikol propylenowy

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Tabletki; Roztwér doustny.

5. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Tabletkn Produkt Dynid, 5 mg, tabletki jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu
objawéw btony $luzowej nosa i pokrzywka. Roxtwér doustny: Produkt Dynid. Roztwér doustny,

jest wskazany u dorostych, mmdzlezy i dzieci powyzej 1. roku zycia w celu ia objawow z btony $lu-

zowej nosa, pokrzywka.

6. DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA:

Tabletki:

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

Zalecana dawka produktu Dynid to jedna tabletka raz na dobe.

Okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja krécej niz 4 dni w tygodniu lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢

biorac pod uwage ocene historii choroby pacjenta.Leczenie nalezy przerwa¢ po ustapieniu objawdéw i wznowi¢ w momencie ich ponownego wystg-

pienia. W przewleklym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa (objawy wystepuja przez, co najmniej 4 dni w tygodniu i diuzej niz 4 tygodnie)

mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresach narazenia na alergen.

Dzieci i mtodziez

Nie ma It EL

Nie okreslono ia ani

Sposdb podawania:

Podanie doustne. Dawke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku

Roztwér doustny:

Dawkowanie

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

Zalecana dawka roztworu doustnego produktu Dynid to 10 ml (5 mg) roztworu doustnego raz na dobe.

Dzieci i mtodziez

Lekarz przepisujgcy powinien zdawac sobie sprawe, ze wigkszo$¢ przypadkéw zapalenia bfony $luzowej nosa u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest

ibrak jest danych leczenia zapalenia btony $luzowej nosa produktem Dynid.
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mg) produktu Dynid w postaci roztworu doustnego raz na dobe.
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) produktu Dynid w postaci roztworu doustnego raz na dobe.

u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat
produktu Dynid, 5 mg w postaci tabletek powlekanych u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Nie okreslono ani w postaci roztworu doustnego u dzieci w 1. roku zycia. Brak dostgpnych
danych.

Nie ma It danych u dzieci w wieku od 1. roku zycia do 11 lat i u mtodziezy w wieku od
12do 17 lat

Okresowe alericzne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja krécej niz 4 dni w tygodniu lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢
biorac pod uwage ocene historii choroby pacjenta.Leczenie nalezy przerwa¢ po ustapieniu objawdw i wznowi¢ w momencie ich ponownego wystg-
pienia. W przewleklym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez diuzej niz 4 tygodnie)
mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie narazenia na alergen.
Sposdb podawania
Podame doustne. Dawke mozna pnyjmowaé z posnklem Iub bez poswku

ZANIA:

lub na

8 SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DUTVCZACE STOSOWANIA:

Produkt Dynid nalezy stosowac ostroznie w clezk\e| niewydolnosci nerek. Nalezy zachowa¢ z ¢ podczas u pa-
cjentéw, u ktérych w wywiadzie drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieci, ze wzgledu na wigksza po-

Dorosli i mtodziez

W badaniach khnlcznych w kturych brali udzlal dorosli i mtodziez, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony $luzowej
nosaiw , PO pcdanlu )W zalecane| dawce dzwaiama mepuzadane wystapily u 3% pacjentéw wiecej
niz u tych, ktérzy j It i czesciej niz w grupie placebo, byly
uczucie zmeczenia (1,2%), suchosc blony $luzowej jamy ustnej (0,8%) i bol gtowy (0,6%).

wykaz dziatar ni
W tabeli ponizej podano czestoéé ia dziatari ni w trakcie badan klinicznych czesciej niz po podaniu placebo
oraz innych dziatan w okresie po obrotu. Czestosci wystgpowania okreslono jako:

do
bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/'\OD) rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000)
oraz czgsto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw | Czestosé Dziatania niepoz podczas
Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy
Nieznana Nietypowe zachowanie,

zachowanie agresywne,
obnizony nastréj

Zaburzenia uktadu Czesto Bol glowy
nerwowego
Bardzo rzadko Zawroty gtowy, sennos¢, 3 i , drgawki
Zaburzenia oka Nieznana Suchos¢ oczu
Zaburzenia serca Bardzo rzadko Tachykardia, kotatanie serca
Nieznana Wydluzenie odstepu QT
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Suchos¢ w jamie ustnej
Bardzo rzadko Ble brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosé, biegunka
Zaburzenia watroby i drég Bardzo rzadko Sci enzyméw 5 stezenia bilirubiny,
zétciowych zapalenie watroby
Nieznana Zottaczka
Zaburzenia skéry Nieznana Nadwrazliwosé na $wiatto

i tkanki podskérnej

Zaburzenia migéniowo- Bardzo rzadko B6l migsni
szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia ogéine i stany Czesto Zmeczenie
w miejscu podania

Bardzo rzadko i (takie jak: ja, obrzek i y, dusz-
n wlqd wysypka i pokrzywka)
Nieznana Astenia
Badania diagnostyczne Nieznana Zwigkszenie masy ciata
Zaburzenia metabolizmu Nieznana Zwigkszone taknienie
i odzywiania
Roztwér doustny:

Inne dziatania niepozadane zgtaszane u dzieci i mtodziezy po wprowadzemu deslora(adyny do obrmu dla ktorych nie mozna okresli¢ czestosci
wystepowania, to wydtuzenie udstepu QT, arytmia i Lyp
W !

datnos$¢ na wystgpowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyng. Fachowy personel medyczny moze rozwazy¢ zakoriczenie leczenia il badaniu i I wykazano i czestos¢ ia nowych
desloratadyna u pacjentéw, u ktérych podczas Ieczema wystapla drgawki. napadéw drgawkowych u pacjentéw w wieku od 0 do 19 lat w iu z okresami, kiedy nie przyjmowali oni
Tabletki: Pacjenci z rzadko galaktozy, laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania desloratadyny. U dzieci w wieku od 0 do 4 lat skorygowany wzrost czestosu ia wynosit 37,5 (95% przedziat ufnosci
glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. (ang. confidence interval, Cl) 10,5-64,5) na 100 000 osobolat przy czestosci nowych napadéw w populaciji pacjentow
Roztwér doustny: nieprzyjmujacych leku wynoszacej 80,3 na 100 000 osobolat. U pacjentéw w wieku od 5 do 19 lat skorygowany bezwzgledny wzrost czestosci
Produkt leczniczy zawiera 150 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu doustnego. Nalezy wzigé pod uwage dziatanie jedno- wynosit 11,3 (95% Cl 2,3-20,2) na 100 000 osobolat przy czestoéci wystepowania napadow drgawkowych w populacji pacjentow
czesnie produktéw zawierajacych sorbitol fruktoze (lub fruktozesorbitol) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol fruktoze (lub fruktoze sorbnol) Sor- nieprzyjmujacych leku wynoszacej 36,4 na 100 000 osobolat.

bitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywa¢ na innych, droga doustna, 10. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova

Sorbitol jest Zrédtem fruktozy; pacjenci z dziedziczna nietolerancija fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego. Produkt leczniczy
zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym ml roztworu doustnego. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to
znaczy lek uznaje sig za ,wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez

Odréznienie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa od innych postaci zapalenia btony $luzowej nosa jest szczegdlnie trudne u dzieci w wieku

ponizej 2 lat. Pod uwage nalezy wzigé brak ubjawéw zakazenia gérnych drég oddechowych lub zmian organicznych, jak réwniez wywiad, badanie
ICLELENIEY yjne i testy skorne.

Okolo 6% doros&ych i dzieci w wieku od 2 do 11 lat ma i sa narazeni na wigksza ekspozycje

u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, ktére maja spowolniony metabolizm jest takie samo jak u dzieci z nor-

malnym metabolizmem. Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ktére majg spowolniony metabolizm.

9. DZIALANIA NIEPOZADANE:

Tabletki:

Podsumowanie profilu bezpieczefistwa

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazari, w tym w alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa i w przewlekiej pokrzywce idiopatycz-
nej, po podaniu desloratadyny w za\ecanej dawce 5mg na dobe, dziatania niepozadane wystapity u 3% pacjentéw wigcej niz u tych, ktérzy otrzymy-
wali placebo. czesciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2%), sucho$é btony
$luzowej jamy ustnej (0,8%) i béle glowy (0,6%).

Dzieci i mtodziez

W badaniu klinicznym, w ktérym brato udziat 578 nastolatkéw w wieku od 12 do 17 lat, i byt bél
gtowy, ktory wystapit u 5,9% pacjentéw leczonych desloratadyng i u 6,9% pacjentoéw przyjmujacych placebo.

Roztwér doustny:

Dzieci i mtodziez

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci, desloratadyne w postaci syropu podawano ogétem 246 dzieciom w wieku od 6 miesiecy do 11 lat.
0gdlna liczba dziatan niepozadanych u dzieci w wieku od 2 do 11 lat byla podobna W grupie otrzymujacej desloratadyne i w grupie placebo. U nie-
mowlat i dzieci w wieku od 6 do 23 miesigcy i czesciej niz w grupie placebo byty
biegunka (3,7%), goraczka (2,3%) i (23%). W badaniu u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, przyjmujacych
pojedyncza dawke 2,5 mg desloratadyny w postaci roztworu doustnego, nie zglaszano dziatan mepozadanych

W badaniach klinicznych z udziatem 578 mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat,
wystapit u 5,9% pacjentow oraz u 6,9% pacje ji placebo.

byt bl glowy, ktdry

1716/2b,140 78 Praga 4, Republika Czeska.

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Tabletki: 20191; Roztwér doustny: 20075
12. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp

13. PODMIOT PROWADZACY REKLAME NA ZLECENIE ODP! NEGO: Glenmark
Dziekonskiego 3, 00-728 Warszawa..

14. CENA DETALICZNA / KWOTA DOPLATY PACJENTA: Tabletki: Dynid 5 mg x 30 tabl.: 13,57 PLN / 5,15 PLN, Dynid 5 mg x 60 tabl. 24,10 PLN/
7,27 PLN. Roztwér doustny: Dynid 0,5 mg/ml x 150 ml: 15,67 PLN/ 6,67 PLN. Na podstawie Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu refundowanych
lekéw [..] na dzieri 01.09.2023.

sp. z 0.0, ul. Jozefa Piusa
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