ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Desloratadin Archie Samuel 5 mg Filmtabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jede Filmtablette enthélt 5 mg Desloratadin.
Sonstige Bestandteile: 15 mg Lactose-Monohydrat pro Filmtablette.

Die vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Filmtablette.

Runde, bikonvexe, blaue Filmtabletten.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Desloratadin Archie Samuel ist angezeigt fiir die Besserung der Symptomatik bei:
- allergischer Rhinitis (siche Abschnitt 5.1)
- Urtikaria (siche Abschnitt 5.1)

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Erwachsene und Jugendliche (12 Jahre und élter): Eine Tablette einmal tdglich, mit einer oder ohne
eine Mahlzeit, zur Linderung der Symptome bei allergischer Rhinitis (einschlielich intermittierender
und persistierender allergischer Rhinitis) und Urtikaria (siche unter Abschnitt 5.1).

Es gibt eingeschréinkte Erfahrung aus klinischen Studien zur Wirksamkeit bei der Anwendung von
Desloratadin bei Jugendlichen von 12 bis 17 Jahren (sieche Abschnitte 4.8 und 5.1).

Die Behandlung der intermittierenden allergischen Rhinitis (Auftreten der Symptome fiir weniger als
4 Tage pro Woche oder weniger als 4 Wochen) sollte entsprechend des bisherigen Krankheitsverlaufes
erfolgen und kann nach dem Abklingen der Symptome beendet und bei deren Wiederauftreten wieder
aufgenommen werden.

Bei der persistierenden allergischen Rhinitis (Auftreten der Symptome an 4 oder mehr Tagen pro
Woche und mehr als 4 Wochen) kann den Patienten wéhrend der Allergiezeit eine andauernde
Behandlung empfohlen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile oder gegen Loratadin.



4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Desloratadin Tabletten bei der Behandlung von Kindern
unter 12 Jahren wurden bisher nicht nachgewiesen.

Bei schwerer Niereninsuffizienz sollte Desloratadin nur mit Vorsicht angewendet werden (siehe unter
Abschnitt 5.2).

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose-Monohydrat. Patienten mit den seltenen hereditiren Problemen
Galaktose-Intoleranz, Lapp-Lactase- Mangel oder Glukose-Galaktose-Malabsorption sollten dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Klinisch relevante Wechselwirkungen wurden im Rahmen klinischer Studien mit Desloratadin
Tabletten nicht festgestellt, bei denen Erythromycin oder Ketoconazol zusétzlich verabreicht wurden
(siehe unter Abschnitt 5.1).

In einer klinisch-pharmakologischen Studie wurde bei gleichzeitiger Einnahme von Desloratadin und
Alkohol die leistungsmindernde Wirkung von Alkohol nicht verstirkt (siche unter Abschnitt 5.1).

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Im Tierversuch war Desloratadin nicht teratogen. Die Unbedenklichkeit der Anwendung dieses
Arzneimittels wihrend der Schwangerschaft ist nicht gesichert. Daher wird die Anwendung von
Desloratadin wiahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen.

Desloratadin wird in die Muttermilch ausgeschieden, daher wird die Anwendung von Desloratadin bei
stillenden Miittern nicht empfohlen.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

In klinischen Studien zur Beurteilung der Verkehrstiichtigkeit wurde bei Patienten, die Desloratadin
erhielten, keine Beeintriachtigung festgestellt. Die Patienten sollten jedoch dariiber aufgeklirt werden,
dass es in sehr seltenen Fillen zu Benommenheit kommen kann, die zu einer Beeintridchtigung der
Verkehrstiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen fiihren kann.

4.8 Nebenwirkungen

Bei klinischen Studien in verschiedenen Indikationen, einschlieBlich allergischer Rhinitis und
chronisch idiopathischer Urtikaria, wurden bei der empfohlenen Dosis von 5 mg téglich 3 % mehr
Nebenwirkungen bei Patienten mit Desloratadin berichtet, als bei Patienten, die mit Placebo behandelt
wurden. Die am héufigsten aufgetretenen Nebenwirkungen, iiber die haufiger als bei Placebo berichtet
wurde, waren Miidigkeit (1,2 %), Mundtrockenheit (0,8 %) und Kopfschmerzen (0,6 %). Bei einer
klinischen Studie mit 578 jugendlichen Patienten von 12 bis 17 Jahren war die haufigste
Nebenwirkung Kopfschmerzen, diese trat bei 5,9 % der Patienten auf, die mit Desloratadin behandelt
wurden und bei 6,9 % der Patienten, die mit Placebo behandelt wurden. Weitere Nebenwirkungen,
iber die sehr selten (< 1/10.000) nach der Markteinfithrung berichtet wurde, sind in der folgenden
Tabelle aufgefiihrt.

Psychiatrische Erkrankungen Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems Schwindel, Somnolenz, Schlaflosigkeit,
psychomotorische Hyperaktivitit, Anfille

Herzerkrankungen Tachykardie, Herzklopfen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts Abdominalschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,




Dyspepsie, Diarrhoe

Leber- und Gallenerkrankungen Leberenzymerhdhungen, erhohtes Bilirubin,
Hepatitis

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Myalgie

Knochenerkrankungen

Allgemeine Erkrankungen Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie Anaphylaxie,
Angio6dem, Dyspnoe, Pruritus, Hautausschlag und
Urtikaria)

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung direkt
iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung sind die StandardmafBinahmen zur Entfernung des nicht resorbierten
arzneilich wirksamen Bestandteils in Erwégung zu ziehen. Es werden symptomatische und
unterstiitzende MaBBnahmen empfohlen.

In einer Mehrfachdosis-Studie, bei der bis zu 45 mg Desloratadin (neunfache klinische Dosis)
verabreicht wurden, wurden keine klinisch relevanten Wirkungen beobachtet.

Desloratadin wird durch eine Himodialyse nicht entfernt; es ist nicht bekannt, ob Desloratadin durch
eine Peritonealdialyse eliminiert wird.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihistaminika zur systemischen Anwendung— Andere
Antihistaminika zur systemischen Anwendung; ATC-Code: RO6A X27

Desloratadin ist ein nicht-sedierender, langwirksamer Histaminantagonist mit einer selektiven,
peripheren H;-Rezeptor-antagonistischen Aktivitit. Nach oraler Applikation hemmt Desloratadin
selektiv die peripheren Histamin-H;-Rezeptoren, da die Substanz nicht in das zentrale Nervensystem
tibertritt.

Desloratadin zeigte antiallergische Eigenschaften bei in vitro-Studien. Dies schliefit sowohl die
Hemmung der Freisetzung von proinflammatorischen Zytokinen wie IL-4, IL-6, IL-8 und IL-13 aus
menschlichen Mastzellen/Basophilen ein als auch die Hemmung der Expression des
Adhésionsmolekiils P-Selektin auf Endothelialzellen. Die klinische Relevanz dieser Beobachtungen ist
noch zu bestdtigen.

Im Rahmen einer klinischen Studie mit Mehrfachdosen, in der Desloratadin in einer Dosierung von bis
zu 20 mg taglich iiber 14 Tage verabreicht wurde, wurde keine statistisch signifikante oder klinisch
relevante kardiovaskuldre Wirkung beschrieben.
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In einer klinisch-pharmakologischen Studie, in der Desloratadin in einer Dosierung von 45 mg taglich
(das Neunfache der klinischen Dosis) iiber zehn Tage verabreicht wurde, zeigte sich keine
Verldangerung des QTc-Intervalls.

In Wechselwirkungsstudien mit Mehrfachdosen an Ketoconazol und Erythromycin wurden keine
klinisch relevanten Verdnderungen der Desloratadin-Plasmakonzentrationen beobachtet.

Desloratadin geht in nur geringen Mengen in das zentrale Nervensystem iiber. In kontrollierten
klinischen Studien wurde bei der empfohlenen Dosierung von 5 mg taglich keine erhohte Haufigkeit
von Schléfrigkeit im Vergleich zu Placebo festgestellt. Bei einer Einzel-Tagesdosis von 7,5 mg fiihrte
Desloratadin in klinischen Studien zu keiner Beeintrachtigung der Psychomotorik. Bei einer
Einzeldosis-Studie mit Erwachsenen zeigte Desloratadin 5 mg keinen Einfluss auf Standard-
Messgrofien der Flugleistung einschlieBlich der Verstiarkung subjektiver Schlifrigkeit oder den
Aufgaben, die mit dem Fliegen verbunden sind.

In klinisch-pharmakologischen Studien kam es durch die gleichzeitige Einnahme von Alkohol weder
zu einer Verstiarkung der Alkohol-induzierten Leistungsbeeintrachtigung noch zu einer Erhdhung der
Schléfrigkeit. Bei den Ergebnissen des psychomotorischen Tests konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen den mit Desloratadin und den mit Placebo behandelten Patienten festgestellt
werden, unabhéngig davon, ob Desloratadin alleine oder mit Alkohol eingenommen wurde.

Bei Patienten mit allergischer Rhinitis war Desloratadin wirksam bei der Linderung der Symptome
wie Niesen, Nasensekretion und Juckreiz der Nase, Juckreiz, Tranenfluss und R6tung der Augen
sowie Juckreiz am Gaumen. Desloratadin zeigte 24 Stunden lang eine effektive Kontrolle der
Symptome. Die Wirksamkeit von Desloratadin Tabletten wurde in Studien mit jugendlichen Patienten
von 12 bis 17 Jahren nicht eindeutig gezeigt.

Zusitzlich zu der etablierten Klassifizierung in saisonal und perennial, kann allergische Rhinitis in
Abhiéngigkeit von der Dauer der Symptome alternativ auch in intermittierende allergische Rhinitis und
persistierende allergische Rhinitis eingeteilt werden. Intermittierende allergische Rhinitis wird als
Auftreten der Symptome fiir weniger als 4 Tage pro Woche oder weniger als 4 Wochen definiert.
Persistierende allergische Rhinitis wird als Auftreten der Symptome an 4 oder mehr Tagen pro Woche
und mehr als 4 Wochen definiert.

Wie anhand des Gesamtscores des Fragebogens zur Lebensqualitit bei Rhino-Konjunktivitis gezeigt
wurde, vermindert Desloratadin effektiv die durch saisonale allergische Rhinitis hervorgerufene
Belastung. Die grofite Verbesserung wurde im Bereich der gewohnten Aufgaben und der durch die
Symptome eingeschrinkten alltéiglichen Tétigkeiten festgestellt.

Die chronisch idiopathische Urtikaria wurde stellvertretend fiir weitere Formen der Urtikaria
untersucht, da die zugrunde liegende Pathophysiologie ungeachtet der Atiologie bei den
unterschiedlichen Formen dhnlich ist und chronische Patienten einfacher prospektiv rekrutiert werden
konnen. Da die Histaminfreisetzung ein ursédchlicher Faktor bei allen urtikariellen Erkrankungen ist,
wird erwartet, dass Desloratadin auler bei der chronisch idiopathischen Urtikaria auch bei anderen
Formen der Urtikaria zu einer Verbesserung der Symptome fiihrt; dies wird durch die Empfehlungen
der klinischen Leitlinien bestétigt.

In zwei Placebo-kontrollierten Studien iiber 6 Wochen bei Patienten mit chronisch idiopathischer
Urtikaria war Desloratadin wirksam bei der Verbesserung von Pruritus und der Herabsetzung von
GroBe und Anzahl von Quaddeln am Ende des ersten Dosisintervalls. Bei jeder Studie hielten die
Wirkungen iiber das 24-Stunden-Dosisintervall hinaus an. Wie in anderen Studien mit Antihistaminika
bei chronisch idiopathischer Urtikaria wurde die Minderheit der Patienten, die nicht auf
Antihistaminika reagierten, aus der Studie ausgeschlossen. Eine Verbesserung des Juckreizes um mehr
als 50 % wurde bei 55 % der mit Desloratadin behandelten Patienten im Vergleich zu 19 % der mit
Placebo behandelten Patienten beobachtet. Die Behandlung mit Desloratadin reduzierte die Stérung
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des Schlafes und des Wachseins bedeutend, wie durch eine 4-Punkte-Skala zur Bewertung dieser
Variablen gemessen wurde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Desloratadin ist innerhalb von 30 Minuten nach Verabreichung im Plasma nachweisbar.
Desloratadin wird gut resorbiert, wobei Plasmaspitzenkonzentrationen nach ungefahr 3 Stunden
erreicht werden; die terminale Halbwertzeit betrégt ungefahr 27 Stunden. Der Grad der Kumulation
von Desloratadin entsprach seiner Halbwertzeit (ungefiahr 27 Stunden) und einer
Anwendungshéufigkeit von einmal téglich. Die Bioverfiigbarkeit von Desloratadin war bei
Dosierungen von 5 mg bis 20 mg dosisproportional.

In einer Pharmakokinetik-Studie, bei der die Patienten-Demographien mit der allgemeinen saisonalen
allergischen Rhinitis -Population vergleichbar waren, wurde bei 4 % der Patienten eine hdhere
Konzentration von Desloratadin erreicht. Dieser Prozentsatz kann je nach ethnischer Herkunft
variieren. Die maximale Desloratadin-Konzentration war nach ca. 7 Stunden etwa 3mal héher mit
einer terminalen Halbwertzeit von ungefiahr 89 Stunden. Das Sicherheitsprofil dieser Patienten war
von dem der allgemeinen Bevdlkerung nicht abweichend.

Desloratadin bindet maBig (83—87 %) an Plasmaproteine. Es liegen keine Anhaltspunkte fiir eine
klinisch relevante Kumulation nach einmal tiglicher Anwendung von Desloratadin (5—20 mg) {iber
14 Tage vor.

Das fiir den Metabolismus von Desloratadin verantwortliche Enzym wurde jedoch noch nicht
identifiziert, so dass Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln nicht ganz ausgeschlossen werden
konnen. Desloratadin hemmt in-vivo nicht CYP3A4 und in-vitro-Studien haben gezeigt, dass das
Arzneimitte]l CYP2D6 nicht hemmt und weder ein Substrat noch ein Inhibitor des P-Glykoproteins ist.

In einer Einzeldosisstudie mit Desloratadin in einer Dosierung von 7,5 mg wirkten sich Mahlzeiten
(fetthaltiges, kalorienreiches Friihstiick) nicht auf die Verfiigbarkeit von Desloratadin aus. In einer
anderen Studie hatte Grapefruit-Saft keine Auswirkung auf die Verfiigbarkeit von Desloratadin.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Bei Desloratadin handelt es sich um den wirksamen Hauptmetaboliten von Loratadin. Die mit
Desloratadin und Loratadin durchgefiihrten priaklinischen Studien zeigten, bei einem vergleichbaren
Grad der Exposition von Desloratadin, keine qualitativen oder quantitativen Unterschiede hinsichtlich
des Toxizitdtsprofils von Desloratadin und von Loratadin.

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitét bei wiederholter
Gabe, Genotoxizitdt und zur Reproduktionstoxizitit lassen die praklinischen Daten mit Desloratadin
keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen. Das Fehlen eines kanzerogenen Potentials
wurde in Studien gezeigt, die mit Desloratadin und Loratadin durchgefiihrt wurden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Tablettenkern

Poloxamer Typ 188
Citronensdure-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Maisstérke
Croscarmellose-Natrium
Lactose-Monohydrat
Talkum



Filmiiberzug

Poly(vinylalkohol)

Titandioxid (E 171)

Macrogol/PEG 3350
Indigocarmin-Aluminiumsalz (E 132)
Talkum

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

18 Monate

6.4 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht tiber 30°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

PVC/PVdAC/Aluminium Blisterpackung:
Packungen mit 7, 10, 14, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 90 und 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Archie Samuel s.r.o.

Slunna 16, 617 00 Brno

Tschechische Republik

8. ZULASSUNGSNUMMER

ZNr.: 1-31580

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

17. September 2012

10. STAND DER INFORMATION
Dezember 2013
REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig



VERFUGBARE PACKUNGSGROSSEN IN OSTERREICH
Blisterpackungen mit 20 Stiick
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