SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Dasergin 5 mg filmuhddadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING
Hver filmuhadud tafla inniheldur 5 mg af desloratadini.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver filmuhadud tafla inniheldur 16,15 mg af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhaoud tafla (tafla).
Ljosbléar, kringléttar, filmuhudadar téflur med skasnidnum branum (pvermal: 6,5 mm,
pykkt: 2,3-3,5 mm).

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Dasergin er @tlad fyrir fullordna og unglinga, 12 ara og eldri, til ad draga Ur einkennum:
- ofnamisnefkvefs (sja kafla 5.1).
- ofsaklada (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir og unglingar (12 ara og eldri)
Radlagour skammtur af Dasergin er ein tafla einu sinni a dag.

Skammvinnt ofneemisnefkvef (einkenni vara i feerri en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur) skal
medhondla i samraemi vid sjukrasdgu sjuklingsins og heetta ma medferd pegar einkenni hverfa og hefja
hana ad nyju pegar einkenni koma fram & ny.

Vid pralatt ofnemisnefkvef (einkenni vara i 4 daga eda fleiri i viku og lengur en i 4 vikur) geeti
sjuklingurinn purft 4 &framhaldandi medferd ad halda & medan ofnemistiminn varir.

Born
Takmorkud reynsla er ur kliniskum rannsoknum um notkun desloratadins hja unglingum & aldrinum
12 til 17 éra (sja kafla 4.8 0og 5.1).

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Dasergin 5 mg filmuhudadra taflna hja bérnum yngri en
12 éra.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Tofluna ma taka med eda an fedu.



4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu, einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda fyrir loratadini.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta skal vartdar vid notkun Dasergin pegar um er ad reda verulega skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 5.2).

Geeta skal varudar vid gjof desloratadins hja sjuklingum med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog,
einkum ungum bérnum (sja kafla 4.8), sem er hettara vio ad fa ny flog a medan a medferd med
desloratadini stendur. Hugsanlega parf ad heetta medferd med desloratadini hja sjuklingum sem fa flog
4 medan & medferd stendur.

Dasergin inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galakt6sadpol, algjoran laktasaskort eda
glukodsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmdl af natriumi (23 mg) i hverri t6flu, p.e. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskt mikilveegar milliverkanir hafa sést i kliniskum rannséknum & desloratadin téflum par
sem erythromycin eda ketoconazol var gefid samtimis (sja kafla 5.1).

Born
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

I Kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn par sem desloratadin téflur voru teknar samhlida alkoholi jokst
slevandi verkun alkdhols ekki (sja kafla 5.1). Hins vegar hefur verid tilkynnt um tilvik alkéholdpols
og Olvunar vid notkun eftir markadssetningu. pvi er radlagt ad geeta vartdar ef alkohdls er neytt.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar sem eru fyrirliggjandi um notkun lyfsins hja pungudum konum (yfir

1.000 punganir) benda til pess ad desloratadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkun a féstur/nybura.
Dyrarannséknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkun & axlun
(sja kafla 5.3). Sem varudarradstéfun, er radlegt ad fordast notkun desloratadins & medgdngu.

Brjostagjof

Desloratadin hefur greinst hja brjostmylkingum/ungbdrnum madra & medferd. Ahrif desloratadins &
nybura/ungborn eru ekki pekkt. Taka parf akvordun um hvort hatta skuli brjostagjof eda hatta/gera
hlé & medferd med desloratadini m.t.t. avinnings af brjostagjof fyrir barnid og avinning af medferd
fyrir méaourina.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um frjésemi hja kérlum og konum.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Desloratadin hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla, byggt & kliniskum
rannsoknum. Upplysta parf sjuklinga um ad flestir finni ekki fyrir syfju. par sem svérun vid 6llum
lyfjum er einstaklingsbundin atti engu ad sidur ad radleggja sjuklingum ad taka ekki ad sér verk sem
krefjast arvekni, s.s. akstur bifreidar eda notkun véla, fyrr en peir pekkja hvada ahrif lyfid hefur & pa.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryggisupplysingum

I kliniskum ranns6knum sem nadu yfir ymsar abendingar, p.m.t. ofnemisnefkvef og langvinnan
ofsaklada af 6pekktum toga, var vid radlagdan 5 mg skammt & dag tilkynnt um aukaverkanir vegna
desloratadins hja 3% sjuklinga umfram pé sem fengu lyfleysu. Algengustu aukaverkanir umfram
lyfleysu voru preyta (1,2%), munnpurrkur (0,8%) og héfudverkur (0,6%).

Bdrn

I Kliniskri rannsokn hja 578 sjiklingum & aldrinum 12 til 17 &ra var héfudverkur algengasta
aukaverkunin og kom hun fram hja 5,9% sjuklinga sem fengu desloratadin og hja 6,9 % sjuklinga sem

fengu lyfleysu.

Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem oftar var tilkynnt um en fyrir lyfleysu i kliniskum rannséknum og adrar
aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu er talin upp i eftirfarandi toflu. Tidni
er skilgreind sem mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki
heegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Lifferaflokkur

Tioni

Aukaverkanir sem sést hafa med
desloratadini

Efnaskipti og neering

Tioni ekki pekkt

Aukin matarlyst

Gedraen vandamal

Koma 6rsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Ofskynjanir
Ovanaleg hegdun, arasarhneigd,

depurd
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Koma orsjaldan fyrir | Sundl, svefnhofgi, svefnleysi,
skynhreyfiofvirkni, flog
Augu Tioni ekki pekkt Augnpurrkur
Hjarta Koma orsjaldan fyrir | Hradtaktur, hjartslattarénot

Tioni ekki pekkt

Lenging a QT-bili

Meltingarfeeri

Algengar
Koma orsjaldan fyrir

Munnpurrkur
Kvidverkur, égledi, uppkost,
meltingartruflanir, nidurgangur

Lifur og gall Koma orsjaldan fyrir | Aukning & lifrarensimum, aukid bilirubin,
lifrarbdlga
Tioni ekki pekkt Gula
H0 og undirhid Tioni ekki pekkt Lj6snaemi
Stodkerfi og bandvefur Koma orsjaldan fyrir | Vodvaverkir
Almennar aukaverkanir | Algengar Preyta

og aukaverkanir a
ikomustad

Koma orsjaldan fyrir

Tioni ekki pekkt

Ofnaemisvidbrogd (s.s. bradaofnami,
ofna@misbjagur, madi, kl4oi, utbrot og
ofsakladi)

prottleysi

Rannsoknarnidurstéour

Tioni ekki pekkt

Pyngdaraukning

Born

Adrar aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eftir markadssetningu hja bérnum, med 6pekktri tioni,
eru m.a. lenging & QT-bili, hjartslattartruflanir, haegslattur, 6edlilegt atferli og &rarsarhneigd.

Afturskyggn ahorfsrannsokn & éryggi gaf til kynna aukna tidni nyrra floga hja sjaklingum & aldrinum
0 til 19 ara pegar peir fengu desloratadin samanborid vid timabil sem peir fengu ekki desloratadin.
Medal barna & aldrinum 0-4 ara var leidrétt hrein haekkun 37,5 (95% 6ryggismork 10,5-64,5) fyrir hver
100.000 mannér (person years) med bakgrunnshlutfall nyrra floga sem nam 80,3 fyrir hver
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100.000 mannar. Medal sjuklinga a aldrinum 5-19 &ra var leidrétt hrein haekkun 11,3 (95%
oryggismork 2,3-20,2) fyrir hver 100.000 mannar med bakgrunnshlutfall sem nam 36,4 fyrir hver
100.000 mannér. (Sj4 kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengjast lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og sést hafa vid notkun eftir markadssetningu, eru
svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid meira.

Medferd
Ef ofskdommtun verdur skal ihuga vidurkenndar adgerdir til ad fjarleegja pad magn virka efnisins sem
ekki hefur frasogast. Einkenna- og studningsmedferd er radlogo.

EKKi er heegt ad fjarlaeegja desloratadin med bl6dskilun, ekki er pekkt hvort haegt sé ad fjarleegja pad
med kvidskilun.

Einkenni
I fjélskammta, kliniskri rannsokn par sem 45 mg af desloratadini voru gefin (9-faldur kliniskur
skammtur) saust engin kliniskt mikilvaeg ahrif.

Born
Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og sést hafa vid notkun eftir markadssetningu, eru
svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid meira.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Andhistaminlyf til alteekrar notkunar, ATC-flokkur: RO6A X27

Verkunarhattur

Desloratadin er langverkandi histaminblokki med sérhafda verkun & Hi-vidtaka i utvefjum og sem
ekki hefur sleevandi verkun. Eftir inntoku blokkar desloratadin histamin Hi-vidtaka i Gtvefjum sérheeft
par sem efnid kemst ekki inn i midtaugakerfid.

Desloratadin hefur synt ofnaemishindrandi eiginleika i in vitro rannséknum. petta felur i sér hdmlun a
losun forb6lgumyndandi (proinflammatory) cytokina eins og IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 ur
mastfrumum/baséfilum i ménnum, og jafnframt hémlun & tjaningu vidlodunarsameindarinnar
P-selectins & innanpekjufrumur. Kliniskt mikilveegi pessara athugana hefur ekki enn verid stadfest.

Klinisk verkun og 6ryqgai

[ fjolskammta, kliniskri rannsokn par sem allt ad 20 mg af desloratadini voru gefin daglega i 14 daga
saust engin tolfradileg eda kliniskt markteaek ahrif & hjarta eda &dar. [ kliniskri, lyfjafradilegri
rannsokn par sem desloratadin var gefid i 45 mg skammiti einu sinni & dag (9-faldur Kliniskur
skammtur) i 10 daga sast engin lenging a QT-bili.

| fjplskammta ranns6knum & milliverkunum vid ketaconazol og erythromycin saust engar kliniskt
mikilveegar breytingar & plasmapéttni desloratadins.


http://www.lyfjastofnun.is/

Desloratadin kemst ekki audveldlega inn i midtaugakerfid. I styrdum, kliniskum rannsoknum par sem
gefinn var 5 mg radlagdur dagskammtur jokst tidni svefnhdfga ekki samanborid vid lyfleysu.
Desloratadin gefid sem stakur 7,5 mg skammtur hafdi engin ahrif & skynhreyfigetu i kliniskum
rannsoknum. | stakskammtarannsokn sem gerd var hja fullordnum hofdu 5 mg af desloratadini ekki
ahrif & stadladar malingar a flughaefni, p.m.t. einstaklingsbundna aukningu & syfju eda Iélega
frammistodu i verkefnum tengdu fluginu.

[ liniskum, lyfjafradilegum rannsoknum par sem lyfid var gefid samtimis alkoholi voru slavandi
ahrif alkohols & afkastagetu eda svefnporf ekki aukin. Enginn marktaekur munur var & nidurstéoum
skynhreyfiprofs & milli hopsins sem fékk desloratadin og lyfleysuhopsins, hvort sem lyfid var gefid
eitt sér eda med afengi.

Hja sjuklingum med ofnaemisnefkvef reyndist desloratadin arangursrikt vid ad draga Ur einkennum
eins og hnerra, nefrennsli og klada, asamt augnklada, trarennsli og roda i augum og kl&da i efri gomi.
Desloratadin dr6 ar einkennum i 24 klst.

Born
EkKi hefur ad fullu verid synt fram a verkun desloratadin taflna i rannséknum hja sjiaklingum &
aldrinum 12 til 17 ara.

Til vidbotar vid vidurkennda flokkun sem érstidabundid og vidvarandi ofneemisnefkvef, ma einnig
flokka ofnemisnefkvef sem skammvinnt ofneemisnefkvef og prélatt ofnemisnefkvef, eftir pvi hve
lengi einkennin vara. Um skammvinnt ofnamisnefkvef er ad reeda pegar einkennin vara i faerri en

4 daga i viku eda skemur en 4 vikur, en pralatt ofnamisnefkvef pegar einkennin vara i 4 daga eoa fleiri
i viku og lengur en i 4 vikur.

Samkveemt heildarstigafjélda ur spurningarlista um nef-tarubdlgu og lifsgaedi reyndist desloratadin
vera ahrifarikt vid ad lina einkenni arstidabundins ofnemisnefkvefs. Mesta betingin var & svidi
raunhafra vandamala (practical problems) og daglegrar virkni sem sjukdémseinkennin héfdu
hamlandi ahrif &.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga var rannsakadur sem kliniskt likan fyrir sjukdéma sem valda
ofsaklada, par sem undirliggjandi lifedlismeinafraedi er svipud, an tillits til uppruna sjukdémsins og
vegna pess ad audveldara er ad fa sjuklinga med langvinnan ofsaklada til ad taka patt i framskyggnri
rannsokn. Par sem histaminlosun er orsakandi pattur i 8llum sjukdémum sem valda ofsaklada ma
blast vid ad auk pess ad draga Ur langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga sé desloratadin einnig
ahrifarikt vid ad draga Ur einkennum annarra sjukdéma sem valda ofsaklada, eins og fram kemur i
kliniskum leidbeiningum.

I tveimur, sex vikna rannsoknum med samanburdi vid lyfleysu, hja sjiklingum med langvinnan
ofsaklada af 6pekktum toga, verkadi desloratadin vel vid ad draga Ur klada og minnka umfang og
fjolda ofsakladatilfella i ok fyrsta skammtatimabilsins. | badum rannsoknum hélst verkunin i peer

24 Klst. sem lidu & milli skammta. Eins og i 6drum ranns6knum & andhistaminum, vid langvinnum
ofsaklada af 6pekktum toga, voru peir érfau sjuklingar sem vitad var ad svérudu ekki medferd med
andhistaminum Gtlokadir. Pad dré meira en 50% Ur kladanum hja 55% sjuaklinga sem voru
medhondladir med desloratadini samanborid vid 19% sjuklinga sem medhdndladir voru med lyfleysu.
Medferd med desloratadini dr6 einnig verulega ur svefntruflunum og truflun & starfsgetu, en peer
breytur eru meeldar og akvardadar & kvarda sem er & bilinu nall til fjorir.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Plasmapéttni desloratadins er malanleg innan 30 minutna eftir gjof pess.

Desloratadin frasogast vel og hamarkspéttni naest eftir u.p.b. 3 kist.; lokahelmingunartimi er

u.p.b. 27 Kist. Uppsofnun desloratadins var i samreemi vid helmingunartima pess (u.p.b. 27 Kist.) og
skdmmtun lyfsins einu sinni & dag. Adgengi desloratadins var skammtahad vid skammta sem voru &
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bilinu 5 mg til 20 mg.

I rannsokn & lyfjahvérfum par sem samsetning sjiklingahdpsins var deemigerd fyrir pann hluta
pydisins sem pjaist af arstidabundnu ofneemiskvefi var péttni desloratadins meiri hja 4% einstaklinga.
petta hlutfall getur verid breytilegt eftir pjéoaruppruna folks. Hamarkspéttni desloratadins var u.p.b.
3 sinnum meiri eftir u.p.b. 7 kist. med lokahelmingunartima u.p.b. 89 kist. Oryggissnid pessara
einstaklinga var ekki frabrugdid pvi sem sast hja pydinu almennt.

Dreifing
Desloratadin er midlungi mikid préteinbundid (83%-87%). Engin visbending er um uppséfnun sem
hefur kliniska pydingu, eftir skammt desloratadins (5 mg-20 mg) gefinn einu sinni & dag i 14 daga.

Umbrot

Ensimid sem veldur umbroti desloratadins er enn ekki pekkt og pvi er ekki alveg haegt ad Utiloka
milliverkanir vid 6nnur lyf. Desloratatin hamlar ekki CYP3A4 in vivo, og in vitro rannsoknir hafa synt
ad lyfid hamlar ekki CYP2D6 og er hvorki hvarfefni né hemill & P-glykdprotein.

Brotthvarf

| stakskammtarannsokn med 7,5 mg af desloratadini hafdi feda engin ahrif (fiturikur, hitaeiningarikur
morgunverdur) & upptoku desloratadins. | annarri rannsokn hafdi greipaldinsafi engin ahrif & frasog og
dreifingu desloratadins.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf desloratadins hjé sjuklingum med langvarandi skerdingu & nyrnastarfsemi voru borin
saman vid lyfjahvorf hja heilbrigdum einstaklingum i einni stakskammtarannsékn og einni
fjolskammtarannsokn. I stakskammtarannsokninni var dtsetningin fyrir desloratadini u.p.b. 2-falt meiri
hja einstaklingum med veega til midlungi mikla, langvarandi skerdingu a nyrnastarfsemi og

u.p.b. 2,5-falt meiri hja einstaklingum med verulega, langvarandi skerdingu a nyrnastarfsemi,
samanborid vid hja heilbrigdum einstaklingum. 1 fjélskammtarannsokninni nadist jafnveegi (steady
state) eftir dag 11 og Utsetningin fyrir desloratadini var u.p.b. 1,5-falt meiri hja einstaklingum med
veega til midlungi mikla, langvarandi skerdingu & nyrnarstarfsemi og u.p.b. 2,5-falt meiri hja
einstaklingum med verulega, langvarandi skerdingu & nyrnastarfsemi samanborid vid hja heilbrigdum
einstaklingum. 1 badum rannséknum hofdu breytingar & utsetningu (AUC 0g Cmax) fyrir desloratadini
og 3-hydroxydesloratadini ekki kliniska pydingu.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Desloratadin er adal virka umbrotsefni loratadins. Forkliniskar rannsoknir & desloratadini og loratadini
syndu ad enginn munur er & eiginleikum eda magni efnanna hvad vardar eiturverkun peirra eftir
samberilega Utsetningu fyrir desloratadini.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & a&xlun og proska. Synt var fram & i
rannsoknum ad desloratadin og loratadin h6fdu ekki krabbameinsvaldandi &hrif.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Toflukjarni
Orkristalladur sellulési

Hypromellosi
Saltsyra (til ad stilla syrugildi (pH))
Natriumhydroxid (til ad stilla syrugildi (pH))



Maissterkja

Laktosaeinhydrat

Talkum

Filmuhud

Hyprémellési

Makrogol 400

Laktosaeinhydrat

Titantvioxio (E171)

Indig6tin (E132)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3 Geymslupol

5 ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vioé geymslu

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

pynnur (OPA/AI/PVC//AI): 10, 30 eda 100 filmuhudadar toflur i dskju.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

rv<rka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slévenia

8. MARKADSLEYFISNUMER

1S/1/18/062/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 29. mai 2018.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 7. mars 2023.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

7. mars 2023.



