Sp. zn. sukls169899/2026
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Desloratadin +pharma 5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

Svétle modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Desloratadin +pharma je indikovan u dospélych a dospivajicich (ve véku 12 let a starSich) k zmirnéni
priznakd spojenych:

- s alergickou rymou (viz bod 5.1)

- s kopftivkou (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Dospeli a dospivajici (ve veku od 12 let vySe)

Doporucend davka ptipravku Desloratadin +pharma je jedna tableta jedenkrat denné k dosazeni tilevy od ptiznakt
souvisejicich s alergickou rymou (v¢etn¢ intermitentni a perzistujici alergické rymy) a kopftivky (viz bod 5.1).

Intermitentni alergickd ryma (pfitomnost piiznakd méné nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny) by méla byt
lécena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1écba se mize ukoncit po odeznéni piiznakd a
znovu zahdjit, pokud se ptiznaky opét objevi.

U perzistyjici alergické rymy (pfitomnost ptiznakt 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) muze byt
navrzena trvala 1é¢ba pacientti v obdobich expozice alergenu.

Pediatricka populace
Zkusenosti z klinického hodnoceni Gc¢innosti s pouzitim desloratadinu u dospivajicich ve véku 12 az 17 let jsou

omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Bezpecnost a ucinnost desloratadinu potahovanych tablet u déti mladsich nez 12 let nebyly dosud stanoveny.

Zptsob podani
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Peroralni podéani
Desloratadin +pharma muze byt uzivan jak s jidlem, tak bez jidla.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na loratadin.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientt se zdvaznou poruchou funkce ledvin je nutno ptipravek Desloratadin +pharma podéavat opatrné (viz
bod 5.2).

Pacientim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem (viz bod 4.8), které jsou ke
vzniku novych zachvati kieci pii 1écbé desloratadinem vice nachylngjsi, je nutno desloratadin podéavat s
opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacientii, u kterych se v pribéhu 1écby objevil epilepticky zachvat, zvazit
vysazeni desloratadinu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V Kklinickych studiich, v nichz byl desloratadin tablety podavan spolu s erytromycinem nebo ketokonazolem,
nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinickofarmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan soucasné¢ s alkoholem, nebyla pozorovana
potenciace negativnich ucinkti alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1). Nicmén¢ po uvedeni pfipravku na trh byly
hlaSeny piipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se pii soucasném pozivani alkoholu
doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zzen (vice nez 1 000 ukonéenych téhotenstvi) nenaznacuji zadné
malformacéni U¢inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie reprodukéni toxicity na zvifatech
nenaznacuji piimé nebo neptimé Skodlivé UCinky (viz bod 5.3). Podani ptipravku Desloratadin +pharma
v té¢hotenstvi se z preventivnich diivodi nepodporuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenci/déti 1é¢enych matek. Uéinek desloratadinu na novorozence/déti
neni zndm. Na zaklad€ posouzeni prospéSnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1éCby pro matku je nutno
rozhodnout, zda pferusit kojeni, nebo ukoncit/prerusit podavani ptipravku Desloratadin +pharma.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze Desloratadin +pharma nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na

schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, ze ospalost se u vétSiny osob nevyskytuje.
Protoze vSak reakce na vSechny lécivé piipravky je velmi individualni, doporucuje se, aby se pacienti
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nezapojovali do aktivit vyZadujicich duSevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha stroji, dokud
nezjisti, jakym zplsobem reaguji na tento 1éCivy piipravek.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpecnostniho profilu

Pti uzivani desloratadinu v doporu¢ené davce 5 mg denné v klinickych studiich u fady indikaci v¢etné alergické
rymy a chronické idiopatické koptivky bylo ve srovnani s podavanim placeba o 3 % vice pacientll, u nichZ byly
hlaSeny nezadouci uCinky Nejcastéji hldSenymi nezadoucimi ucinky, vyskytujicimi se castéji ve srovnani
s podavanim placeba, byly tinava (1,2 %), sucho v ustech (0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %).

Pediatrickd populace
V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nejcastéjSim nezddoucim ucinkem bolest
hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientl 1écenych desloratadinem a 6,9 % pacientli uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkii

Cetnost nezadoucich Gginkd hlagenych v priibéhu klinickych studii ve vétsi mife nez u placeba a ostatni nezadouci
ucinky hlasené po uvedeni ptipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici tabulce.

Cetnosti jsou definovany nasledovné:

velmi ¢asté (=1/10)
Casté (> 1/100 az < 1/10)
méné Gasté (> 1/1 000 az < 1/100)
vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000)
velmi vzacné (< 1/10 000)
neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
Trida organovych| Frekvence NeZadouci ucinek
systému
Poruchy metabolismu a| Neni znamo Zvyseni chuti k jidlu
VyZivy
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni zndmo Abnormalni chovani, agresivita, depresivni
nalada
Poruchy nervového| Casté Bolest hlavy
systému Velmi vzacné Zavrat’, ospalost, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita,
zachvaty
Poruchy oka Neni znamo Suchost oka
Srdeéni poruchy Velmi vzacné Tachykardie, palpitace
Neni znamo Prodlouzeni QT intervalu
Gastrointestinalni Casté Sucho v tistech
poruchy Velmi vzacné Bolesti  bficha, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, prijem
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Poruchy jater a Zlu¢ovych| Velmi vzacné ZvySeni jaternich enzymi, zvySeni

cest bilirubinu, hepatitida
Neni zndmo Ikterus

Poruchy kuZe a podkozZni Neni zndmo Fotosenzitivita

tkané

Poruchy svalové al Velmi vzacné Myalgie

kosterni soustavy a
pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce| Casté Unava
v misté aplikace Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (jako je anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
kopitivka)
Neni zndmo Astenie
Vysetieni Neni znamo Zvyseni telesné hmotnosti

Pediatricka populace
Dalsi nezadouci ucinky hlaSené u gedlatrlck}'{ch pacientli po uvedeni na trh s Cetnosti ,,neni znamo* zahrnovaly
prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

Retrospektivni observaéni studie bezpecnosti naznacila zvyseny vyskyt noveé vznikajicich zachvatl u pacienttl ve
veéku 0 az 19 let pti podavani desloratadinu ve srovnani s obdobimi, kdy desloratadin neuzivali. U déti ve véku 0-
4 let byl upraveny absolutni narist 37,5 (95% interval spolehlivosti (CI) 10,5-64,5) na 100 000 pacientoroki
(PY), pricemz zékladni frekvence nového nastupu zachvatt byla 80,3 na 100 000 PY. U pacientd ve véku 5-19 let
?yl u r?ivley) absolutni narast 11,3 (95% CI 2,3-20,2) na 100 000 PY s vychozi hodnotou 36,4 na 100 000 PY
Viz bod 4.4.).

Hl4Seni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci Uc€inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to pokraovat ve
sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci Gcinky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9 Predavkovani

Profil nezadoucich ucinkil spojenych s pfedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptfipravku na trh, je
podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita uc¢inkd mize byt vyssi.

Lécba
V ptipad¢ predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostfedkll pro odstranovani nevstiebané 1écivé latky.
Doporucuje se symptomaticka a podplirna l1écba.

Desloratadin se neeliminuje hemodialyzou; zda se eliminuje peritoneélni dialyzou, neni znamo.

Ptiznaky
V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované¢ podédvan v déavce az 45 mg (devitindsobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.

Pediatricka populace
Profil nezadoucich uc¢inkil spojenych s pfedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni ptipravku na trh, je
podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita u¢inkd mize byt vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika-H; antagonisté, ATC kod: RO6A X27

Mechanismus ucinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodobé ucinkujici antagonista histaminovych receptorii se selektivnim

antagonistickym piisobenim na periferni Hi-receptory. Po peroralnim podani selektivné blokuje periferni
histaminové Hi-receptory, nebot’ 1€¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového systému.

Antialergické ucinky desloratadinu byly prokézany ve studiich in vifro. K témto G¢inkim patii inhibice
uvolnovani prozanétlivych cytokinti, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych zirnych bunék/basofild, jakoz i
inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich bunkach. Klinicky vyznam téchto pozorovani
je tieba teprve potvrdit.

Klinick4 uéinnost a bezpeénost

V klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu, v nichz bylo podavano az 20 mg denné po
dobu 14 dnl, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni ucinky. V
klinickofarmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v davce 45 mg denn¢ (devitindsobek doporucované
klinické davky) po dobu deseti dntl, nebylo pozorovano zadné prodlouzeni intervalu QTc.

Ve studiich s opakovanym podavénim desloratadinu spolecné s ketokonazolem a erythromycinem nebyly
pozorovany zadné klinicky relevantni zmény plasmatickych koncentraci desloratadinu.

Desloratadin nepenetruje do centralniho nervového systému snadno. V kontrolovanych klinickych studiich pii
podéavani v doporucené davce 5 mg denné nedochdzi ve srovnani s placebem k zadnému zvySeni incidence
somnolence. V klinickych studiich pfi jednorazovém podani denni davky 7,5 mg desloratadin neovliviioval
psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin v davce 5 mg jednorazove podan dosp€lym,
neovliviioval standardni hodnoty letové vykonnosti vcetné exacerbace subjektivni ospalosti nebo tkoni
souvisejicich s 1étanim.
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V klinickofarmakologickych studiich, v nichz se desloratadin podaval spole¢n¢ s alkoholem, nedochéazelo k
zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou pacientt, jiz byl podavan
desloratadin, a skupinou placebovou nebyly zjistény zddné vyznamné rozdily ve vysledcich psychomotorickych
testd, at’ uz byl soucasn¢ podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientil s alergickou rymou byl desloratadin u€inny pii mirnéni ptiznakd, jako je kychéni, vytok z nosu a
sveédéni nosu, jakoz i svédeni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédeni na patfe. Desloratadin i¢inné mirnil symptomy po
dobu 24 hodin.

Pediatrickd populace
Ucinnost desloratadinu v tabletach nebyla v klinickych studiich u dospivajicich pacientl ve veéku 12 az 17 let
jednoznacéné prokézana.

Vedle zavedenych klasifikaci jako sezonni a celorocni lze alergickou rymu podle trvani piiznakt alternativné
klasifikovat jako intermitentni alergickou rymu a perzistujici alergickou rymu. Intermitentni alergicka ryma je
definovana jako ptritomnost ptiznaki méné€ nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma
je definovana jako ptitomnost piiznakl 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny.

Desloratadin u¢inné snizuje celkovou zatéz predstavovanou sezénni alergickou rymou, hodnocenou na zakladé
dotazniku hodnoticiho kvalitu zZivota pii rhinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepSeni doslo ve sféte praktickych
problému a dennich aktivit limitovanych symptomy.

Chronickd idiopaticka kopfivka byla studovana jako klinicky model nemoci s kopfivkou, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty lze snadnéji nabirat do prospektivniho
hodnoceni. Jelikoz je uvoliovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci s kopfivkou, predpoklada se, ze
desloratadin bude uc¢inné poskytovat symptomatickou ulevu nejen u chronické idiopatické kopfivky, ale i u
ostatnich nemoci s koptivkou, jak doporucuji klinické pokyny.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zucastnili pacienti s chronickou
idiopatickou koptivkou, vedlo podévani desloratadinu na konci prvniho davkovaciho intervalu k tstupu svédéni a
snizeni poctu a rozsahu kopfivkovych pupent. V kazdé studii G¢inek pietrvaval po dobu 24hodinového
davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky poddvanymi pacientim s chronickou
idiopatickou kopfivkou byla vylou¢ena mald Cast pacientli, identifikovanych jako non-respondéii. ZlepSeni
sveédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientt 1éCenych desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientli
1éCenych placebem. Lécba desloratadinem také vyznamné snizila interferenci s fungovanim spanku a dennich
aktivit, jak bylo zméteno Ctyfbodovou stupnici pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plasmé béhem 30 minut po podani. Desloratadin se dobie

vstfebava, maximalnich plasmatickych koncentraci dosahuje ptiblizné po tfech hodinach; terminalni poloc¢as ¢ini
priblizn€ 27 hodin. Stupeii kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho biologickym poloc¢asem (ptiblizné 27
hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denné. Biologickd dostupnost desloratadinu byla proporciondlni k
velikosti davky v rozmezi od 5 do 20 mg.

Ve farmakokinetické studii, do niz byli zafazeni pacienti s demografickymi charakteristikami srovnatelnymi s
béZnou populaci se sezonni alergickou rymou, bylo vyssich koncentraci desloratadinu dosazeno u 4 % osob. Toto
procento se muze liSit v zavislosti na etnickém puvodu. Maximalni plasmatickd koncentrace byla pfiblizn¢ po
sedmi hodinach asi tfikrat vyssi, s terminalnim plasmatickym polocasem ptiblizné 89 hodin. Bezpecnostni profil
1éku se u téchto osob nelisil od bezpeénostniho profilu v bézné populaci.
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Distribuce
U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plasmatické proteiny (83 az 87 %). Po 14 dnech podavéni
desloratadinu jednou denné (5 az 20 mg) nebyla prokazana zadné klinicky relevantni kumulace 1é¢iva.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela vyloucit moznost
eventualnich interakci s dal$imi 1é¢ivymi piipravky. Desloratadin neinhibuje CYP3A4 in vivo, pticemz studie in
vitro prokazaly, ze 1éCivy pripravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Eliminace

Ve studii s jednorazovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl ohledné dispozice desloratadinem
pozorovan zadny vliv potravy (vysoce tucnd, vysoce kalorickd snidan€). V jiné studii bylo prokazano, ze
grapefruitova $t4va nemad na dispozici desloratadinem zadny vliv.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vjedné studii sjednorazovym podianim a vjedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientti s chronickou rendlni nedostatecnosti (CRI) a u zdravych subjektd. Ve
studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacienti s mirnou az stfedné té¢zkou CRI ptiblizné
2krat vyssi nez u zdravych subjektd a u pacientt s té€zkou CRI piiblizn€ 2,5krat vyssi nez u zdravych subjekti. Ve
studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla
v porovnani se zdravymi subjekty u pacienti s mirnou az stiedné t€zkou CRI ptiblizné 1,5krat vyssi a u pacientti
s téZkou CRI piiblizn¢ 2,5krat vyssi. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a Cmax) desloratadinu a 3-
hydroxydesloratadinu klinicky relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie provadéné s desloratadinem a
loratadinem prokazaly, Ze na srovnatelnych trovnich expozice desloratadinu neexistuji v profilu toxickych uc¢inkt
desloratadinu a loratadinu zadné kvalitativni ani kvantitativni rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe€nosti, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové toxicity neodhalily zadné
zvlastni riziko pro ¢loveéka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem byla prokazana absence karcinogennich
ucinkd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:
mikrokrystalicka celulosa
mannitol
magnesium-stearat

Potah tablety:

potahova soustava Opadry 20A50668 modra:
hypromelosa

hyprolosa

oxid titanicity (E171)

hlinity lak indigokarminu (E132)
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a velikost baleni

Desloratadin +pharma se dodéava v blistrech (blistr z AL/PVC/PE/PVAC nebo AL/OPA/AL/PVC) obsahujicich
velikosti baleni po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

+pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211, 8054 Graz, Rakousko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

24/331/12-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 16.5.2012
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17.11.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

25.6.2026
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