KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DICOMEX 2,5 mg/ 5 ml surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 1 ml'de 0,5 mg desloratadin

Yardimcr madde(ler): 300 mg/ml seker, 300 mg/ml sorbitol(E420), 100 mg/ml
propilen glikol, 0,04 mg/ml giin batimi sarisi(E110).

Yardime1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Surup
Berrak, turuncu renkte surup

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
DICOMEX, alerjik rinit ile iligkili, hapsirik, burunda akinti ve kasinma,
konjesyon/burun tikanikligi, ayn1 zamanda gozlerde kaginma, yasarma ve kizariklik,
damakta kasinma ve Oksiiriik gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

DICOMEX, ayrica, iirtiker ile birlikte goriilen, kasintinin giderilmesi, derideki kabart1
ve kizariklik gibi semptomlarin ortadan kaldirilmasinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji /uygulama sikhig1 ve siiresi:
Semptomlar1 haftada 4 giin veya 4 haftadan daha az siiren intermitan alerjik rinit,
hastanin hastalik Oykiisii degerlendirmesine gore tedavi edilmeli ve semptomlarin
giderilmesi ve tekrarlanmasi durumunda tedaviye ara verilmelidir. Semptomlar
haftada 4 giin veya daha fazla ve 4 haftadan fazla goriilen persistan alerjik rinitte,
hastanin alerjenle temas1 devam ettigi siirece kullanim1 6nerilmektedir.

Uygulama sekli:
Kutunun i¢inde ilagla birlikte 0,5 ml dereceli 5 ml'lik 6l¢iilii doz pipeti sunulmaktadir.

6 ay ila 11 aylik cocuklar: DICOMEX, perennial ve/veya mevsimsel alerjik rinitte,
irtikerlerle birlikte gelisen semptomlarin giderilmesinde giinde bir kere 2 ml (1 mg)
tek basina veya besinlerle.

Olgiilii doz pipetini 2 ml'ye kadar ¢ekerek kullaniniz.

1 ila 5 yasa kadar olan ¢ocuklar: DICOMEX, intermitan ve persistan alerjik riniti
iceren alerjik rinit, iirtikerle birlikte gelisen semptomlarin giderilmesinde giinde bir 2,5
mL (1,25 mg) tek basina veya besinlerle.

Olgiilii doz pipetini 2,5 mL'ye kadar ¢ekerek kullaniniz.

1/11



6 ila 11 yasa kadar olan ¢ocuklar: DICOMEX, intermitan ve persistan alerjik riniti
iceren alerjik rinit, {rtikerle birlikte gelisen semptomlarin giderilmesinde giinde bir
kere 5 mL (2,5 mg) tek basina veya besinlerle.

Olgiilii doz pipetini 5 mL'ye kadar ¢ekerek kullaniniz.

Erigkinler, 12 yas ve iizerindeki ¢cocuklar: DICOMEX, intermitan ve persistan alerjik
riniti i¢eren alerjik rinit, lirtikerle birlikte gelisen semptomlarin giderilmesinde gilinde
bir kere 10 mL (5 mg), tek basina veya besinlerle.

Olgiilii doz pipetini 5 mL'ye kadar gekerek 2 kez kullaniniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Doz ayarlamasi
diisiiniilmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda uygulama sekli yukarida verilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda etkililik ve giivenliligi heniiz belirlenmemistir

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde, Boliim 6.1°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine veya
loratadine kars1 agir1 duyarliligi olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Bobrek fonksiyon bozuklugu
Siddetli bobrek yetmezligi durumunda, DICOMEX dikkatli kullanilmalidir (bkz.
Boliim 5.2).

Nobetler

Desloratadin, tibbi veya ailesel ndbet Oykiisii bulunan hastalarda ve ozellikle
desloratadin tedavisi altinda yeni nobetler gelistirmeye daha yatkin olan kiigiik
cocuklarda (bkz. Bolim 4.8) dikkatli kullanilmalidir. Saglik uzmanlar, tedavi
sirasinda ndbet geciren hastalarda desloratadini kesmeyi diisiinebilir.

Pediyatrik popiilasyon
DICOMEX’in 6 aydan kiiclik ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi heniiz
belirlenmemistir (bkz. Boliim 5.1).

2 yasindan kiigiik cocuklarda alerjik rinit tanisinin, diger rinit cesitlerinden ayirt
edilmesi olduk¢a zordur. Hastada iist solunum yolu enfeksiyonu veya yapisal
anormallikler bulunmamasi durumunda, ayrica hastanin anamnez, fiziki muayene ve
uygun laboratuvar ve deri testlerinin sonuglar1 da gz 6niinde bulundurulmalidir.

Erigkinlerin ve 2-11 yas arasindaki ¢ocuklarin yaklasik %6's1, desloratadini fenotipik
olarak zayif metabolize ederler ve yiiksek diizeyde maruziyet gosterirler (bkz. Bolim
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4.5.

4.6.

5.2). DICOMEX’i zayif metabolize eden 2-11 yas arasindaki ¢ocuklarda giivenliligi,
ilaci normal metabolize eden ¢ocuklardaki ile aynidir. DICOMEX in, desloratadini iyi
metabolize edemeyen 2 yasindan kiiglik c¢ocuklarda desloratadinin etkileri
incelenmemistir.

Bu tibbi {iriin seker ve sorbitol icermektedir; bundan dolay1 nadir kalitimsal fruktoz
intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya silikraz-izomaltaz yetmezligi
problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi iiriin boyar madde olarak alerjik reaksiyonlara yol acabilen E110 giin batimi
saris1 igermektedir.

DICOMEXin igerigindeki propilen glikol nedeniyle alkol benzeri belirtilere neden
olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Ertiromisin ya da ketokonazolun birlikte kullanildigi, desloratadin tabletleriyle
yapilmis klinik caligmalarda klinik olarak anlamli bir etkilesim gozlemlenmemistir
(bkz. Boliim 5.1).

DICOMEXin alkolle bir arada alindign klinik farmakoloji ¢alismasinda, DICOMEX
alkoliin performansi zayiflatict etkisini artirmamistir (bkz. bolim 5.1). Bununla
birlikte, pazarlama sonrasi donemde alkol intoleranst ve zehirlenme vakalari
bildirilmistir. Bu nedenle, es zamanli olarak alkol alindiginda dikkatli olunmasi
onerilmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismalar1 yalnizca eriskinlerde gergeklestirilmistir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda iireme yetenegi lizerine etkilerine
iligkin veri mevcut degildir.

Desloratadinin yenidogan ve 6 ayliktan kiicilik infantlarda etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarla ilgili biiyilkk miktarda veri (1.000'den fazla gebelik sonucu),
desloratadin'in malformatif veya feto/neonatal toksisitesi olmadigin1 gostermektedir.
Hayvanlar tizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrast gelisim {zerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. Béliim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DICOMEX gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Tedavi edilen kadinlarin emzirdikleri yenidoganlarda/bebeklerde desloratadin tespit
edilmistir. Desloratadinin yenidoganlar/bebekler iizerindeki etkisi bilinmemektedir.
Anne siitli almanin ¢ocuk agisindan yarar1 ve tedavinin kadin agisindan yarar1 goz
oniine alinarak, DICOMEX tedavisinin birakilmasi/hi¢ kullanilmamasi ya da
emzirmeye son verilmesi arasinda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Erkek ve kadin fertilitesi Uizerine veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Klinik ¢alismalara gére, DICCOMEX ’in ara¢ veya makine kullanma becerisi iizerinde
bir etkisi yoktur veya etkisi ihmal edilebilir diizeydedir. Hastalar ¢ogu kisinin uyku
hali yasamadig1 konusunda bilgilendirilmelidir. Bununla birlikte, tiim tibbi iiriinlere
verilen cevap bireyler arasinda farkli oldugundan, hastalara tibbi iirline verdikleri
cevabr tam olarak anlayincaya kadar ara¢ veya makine kullanma gibi zihinsel
uyaniklik gerektiren faaliyetlerde bulunmamalari tavsiye edilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Giivenlilik profilinin 6zeti
Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyondaki klinik ¢alismalarda, DICOMEX, 6 ay ila 11 yas arasindaki
246 cocuga verilmistir. 2 ila 11 yas arasindaki ¢ocuklarda advers olay sikligi,
DICOMEX ve plasebo kullanan gruplarda benzer bulunmustur. 6 ila 23 aylk
bebeklerde plaseboya kiyasla daha fazla goriilen en yaygin bildirilen yan etkiler diyare
(%3,7), ates (%2,3) ve uykusuzluktur (%2,3). Ilave bir ¢alismada, tek bir 2,5 mg
desloratadin dozunu takiben 6 ila 11 yas arasindaki bireylerde herhangi bir advers olay
goriilmedi.

12-17 yas arasindaki 578 ergen hastayla yapilan bir klinik arastirmada en sik goriilen
advers olay bas agrist idi; bu, desloratadin ile tedavi edilen hastalarin %5,9'unda ve
plasebo alan hastalarin %6,9'unda meydana geldi.

Yetiskinler ve ado6lesanlar

Alerjik rinit ve kronik idiyopatik {irtikerin de iginde bulundugu endikasyonlari
kapsayan eriskin ve adolesanlardaki klinik ¢alismalarda, 6nerilen dozlarda DICOMEX
kullanan hastalarin %3'linde plasebodan daha fazla yan etki goriilmiistiir. Plasebodan
daha fazla goriilen ve en yaygin bildirilen yan etkiler, bitkinlik (%1,2), agiz kurulugu
(%0,8) ve bas agris1 (%0,6) dir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ smifina gore listelenmistir. Sikliklar su
sekilde tanimlanmustir:

Farkl1 organ sistemlerinde;

Cok yaygin (= 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000 ila
<1/100), seyrek (= 1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Metabolizma ve beslenme hastaliklari:
Bilinmiyor: Istah artmasi
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Psikiyatrik hastahiklar:
Cok seyrek: Haliisinasyonlar.
Bilinmiyor: Anormal davranislar, saldirganlik, depresif ruh hali

Sinir sistemi hastaliklar::

Yaygin: Bag agrisi

Yaygin (2 yasindan kii¢lik cocuklarda): Uykusuzluk

Cok seyrek: Somnolans, Bag donmesi, uykusuzluk, psikomotor hiperaktivite, ndbetler

Goz hastahklari:
Bilinmiyor: G6z kurulugu

Kardiyak hastaliklar:
Cok seyrek: Tasikardi, palpitasyon
Bilinmiyor: QT uzamasi

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin: Agiz kurulugu

Yaygin (2 yasindan kii¢lik cocuklarda): Diyare

Cok seyrek: Karin agrisi, bulanti, kusma, dispepsi, diyare

Hepatobiliyer hastahiklar:
Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde yilikselme, hepatit ve bilirubinde artis.
Bilinmiyor: Sarilik

Deri ve deri alt1 dokusu hastahiklar::
Bilinmiyor: Fotosensitivite

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Cok seyrek: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Yaygin: Yorgunluk

Yaygin (2 yasindan kii¢lik ¢ocuklarda): Ates

Cok seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlar1 (anaflaksi, anjiyoddem, dispne, pruritus,
dokiintii ve iirtiker).

Bilinmiyor: Asteni

Arastirmalar:
Bilinmiyor: Kilo artis1

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik Popiilasyon

Pediyatrik hastalarda pazarlama sonrasi verilerden elde edilen diger siklig1 bilinmeyen
istenmeyen yan etkilerin QT uzamasi, aritmi, bradikardi, anormal davranig ve
agresyonu igerdigi bildirilmistir.

Retrospektif bir gozlemsel giivenlilik calismasi, desloratadin alan 0-19 yas arasi

hastalarda desloratadin alinmayan dénemlere kiyasla yeni baslayan nobet insidansinda

artis gostermistir. 0-4 yas arasindaki ¢ocuklarda, uyarlanmis mutlak artig, 100.000
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kisi-y1l (KY') basina 80,3 olan yeni baslayan ndbet arka plan orani ile birlikte 100.000
KY bagina 37,5 (% 95 Giiven Aralig1 (GA) 10,5-64,5) olmustur. 5-19 yas arasindaki
hastalarda, uyarlanmis mutlak artig, 100.000 KY basina 36,4 arka plan orani ile
birlikte 100.000 KY basina 11,3 (% 95 GA 2,3-20,2) olmustur (bkz. Boliim 4.4.).

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu  Tiirkiye  Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri
gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

5.1.

Pazarlama sonras1 kullanim sirasinda goriildiigii gibi asir1 doza bagl olumsuz olay
profili, terapdtik dozlarda goriilenlere benzerdir, ancak etkilerin biiyiikliigii daha fazla
olabilir.

Tedavi

Doz asimi durumunda, absorbe edilmemis etkin maddeyi uzaklastiracak standart
onlemler alinmalidir.

Semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.

Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemektedir; periton diyalizi ile elimine olup
olmadig1 bilinmemektedir.

Semptomlar
Eriskinler ve adolesanlarda 45 mg'a kadar (klinik dozun 9 kat1) desloratadin uygulanan

¢ok dozlu bir klinik arastirmada, klinik olarak Onemli herhangi bir etki
gbzlenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon

Pazarlama sonras1 kullanim sirasinda goriildiigli gibi asir1 doza bagli olumsuz olay
profili, terapotik dozlarda goriilenlere benzerdir, ancak etkilerin biiylikliigli daha fazla
olabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim i¢in diger antihistaminler
ATC Kodu: RO6AX27

Etki mekanizmasi:

Desloratadin sedasyon yapmayan, uzun etkili, potent, selektif periferik histamin Hi-
reseptor antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan sonra santral sinir sistemine
girememesi nedeniyle, periferik histamin Hi- reseptorlerini selektif olarak bloke eder.

Desloratadin in vitro ¢alismalarda antialerjik 6zellikler gostermistir. Bunlar I1L-4, IL-6,
IL-8 ve IL-13 gibi proinflamatuvar sitokinlerin insan mast hiicrelerinden/bazofillerden
salilmiminin inhibisyonunu ve endotel hiicrelerinde adezyon molekiilii P-selektinin
ekspresyonunun inhibe edilmesini igerir. Bu gozlemlerin klinik 6nemi heniiz
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dogrulanmamastir.

Klinik etkililik ve giivenlilik

Pediyatrik popiilasyon

DICOMEX surubun etkinligi ayr1 pediyatrik ¢alismalarda incelenmemistir. Bununla
birlikte, ii¢ pediyatrik ¢alismada DICOMEX oral ¢ozelti ile aym konsantrasyonda
desloratadin igeren desloratadin surup formiilasyonunun giivenliligi gosterilmistir.
Antihistaminik tedavisi i¢in aday olan 1-11 yas arasi ¢ocuklara giinliik 1,25 mg (1 ila
5 yas) veya 2,5 mg (6 ila 11 yas) desloratadin dozu verilmistir. Klinik laboratuvar
testleri, vital bulgular ve QTc (corrected QT) igeren EKG (Elektrokardiyografi)
verileri, tedavinin iyi tolere edildigini gdstermistir. Onerilen dozda verildiginde,
desloratadinin farmakokinetik aktivitesi (bkz. Bolim 5.2) pediyatrik ve eriskin
popiilasyonlarda karsilastirilabilir diizeydedir. Mevsimsel alerjik rinit/kronik idiopatik
urtiker seyri ve desloratadin profili erigkin ve pediyatrik hastalarda benzer
oldugundan, desloratadinin erigkinlerdeki etkinligi, pediyatrik popiilasyona ekstrapole
edilebilir.

DICOMEX surubun etkililigi, 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda yapilan pediyatrik
calismalarda arastirilmamustir.

Yetiskinler ve addlesanlar

14 giin boyunca, giinde 20 mg'a kadar desloratadin uygulanan ¢ok dozlu bir klinik
arastirmada, istatistik ya da klinik agidan oOnemli higbir kardiyovaskiiler etki
gozlenmemistir. Desloratadinin on giin siireyle giinde 45 mg (klinik dozun dokuz kat1)
verildigi bir klinik farmakolojik c¢alismada, QTc (EKG'de Q dalgasi ile T dalgasi
arasindaki siire) araliginda uzama goézlenmemistir.

Farmakodinamik etkiler

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca penetre olmaz. Onerilen giinlik 5 mg
dozda, somnolans insidansinda, plaseboya kiyasla bir artis olmamistir. DICOMEX
tabletler, klinik arastirmalarda, 7,5 mg giinliik dozda bile, psikomotor performansi
etkilememistir. Bir tek-doz ¢aligmasinda, desloratadin 5 mg, subjektif uyku halinin
siddetlenmesi veya ugusla ilgili faaliyetleri de kapsayan, ugus performansinin standart
Olclimlerini etkilemez.

Eriskinler i¢in klinik farmakoloji ¢aligmalarinda, alkolle birlikte uygulama alkoliin
neden oldugu performans zayiflamasi ya da uykusuzluk artisina neden olmaz.
Desloratadin ve plasebo gruplar1 arasinda yapilan psikomotor test sonuglarinda
anlamli bir fark bulunmamistir. Desloratadin, tek basina ya da alkol ile birlikte
alindiginda, alkoliin performans bozucu etkilerini artirmamaistir.

Cok dozlu, ketokonazol ve eritromisin, etkilesim caligsmalarinda, desloratadin plazma
konsantrasyonlarinda klinik olarak dnemli bir degisiklik gézlenmemistir.

Alerjik rinitli yetiskin ve adolesan hastalarda, DICOMEX tabletler, hapsirik, burunda
akintt ve kasinma, konjesyon / burun tikanikligi, ayn1 zamanda goézlerde kasinma,
yasarma ve kizariklik ve damakta kasinma gibi semptomlarin giderilmesinde etkili
olmustur.
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5.2.

DICOMEX in etkililigi 12-17 yas aras1 adolesanlardaki klinik ¢alismalarda net olarak
kanitlanmamustir.

Alerjik rinit, mevsimsel ve tekrarlayan alerjik rinit olarak smiflandirildig: gibi,
semptomlarin siiresine gdre intermitan ve persistan alerjik rinit olarak da
siniflandirilabilir. Intermitan alerjik rinit, semptomlarin bir haftada 4 giinden az veya 4
haftadan daha az bir siirede goriilmesi olarak tanimlanabilir. Persistan alerjik rinit,
semptomlarin bir haftada 4 giin veya daha fazla ve 4 haftadan daha fazla goriilmesi
olarak tanimlanabilir.

DICOMEX tabletler mevsimsel alerjik rinitin alevlenmesini azaltmada, rino-
konjunktivit yasam kalitesi anketindeki toplam skorlamada etkindir. En biiyiik
iyilesme, semptomlarca kisitlanan giinliik aktiviteler ve pratik problemlerinin alaninda
gorilmiistiir.

Kronik idiyopatik iirtiker, etiyolojisi ne olursa olsun arka plandaki fizyopatolojinin
benzer olmasi ve prospektif c¢aligmalara katilacak kronik hastalarin daha kolay
bulunabilmesi nedeniyle, iirtikere bir klinik model olarak incelenmistir. Histamin
salimmasi tiim trtikaryal hastaliklara yol acan bir neden oldugundan, desloratadinin
klinik kilavuzlarda da onerildigi gibi, kronik idiyopatik iirtikere ilave olarak diger
uirtikaryal hastaliklardaki semptomlarin giderilmesinde de etkili olmas1 beklenir.

Kronik idiyopatik {rtikeri olan hastalarda yiiriitiilen 6 haftalik iki plasebo-kontrollii
caligmada, desloratadin, tedavinin birinci giiniinden itibaren, kasintinin hafiflemesinde
ve derideki kabarti ve kizarikliklarin biyiiklik ve sayisinin azalmasinda etkili
olmustur. Her iki calismada da, etki, 24 saatlik dozlama aralig1 siiresince degismeden
devam etmistir. Kronik idiyopatik iirtikerdeki diger antihistaminik caligmalarinda,
antihistaminiklere yanit vermeyen hastalarin bir kismi calismadan ¢ikarilmistir.
Desloratadinle tedavi edilen %55 oranindaki hastalarin %350'sinde plaseboyla tedavi
edilen %19 oranindaki hastaya gore pruritusta iyilesme gozlemlenmistir. DICOMEX
ile tedavi ayn1 zamanda, degiskenleri degerlendirmede kullanilan dort puanli skala ile
Olciilen uyku ve giinliik rutin aktiviteler ile etkilesimi 6nemli 6l¢lide azaltmustir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Desloratadin plazma konsantrasyonlari, yetiskin ve adolesanlarda uygulamadan sonra
30 dakika i¢inde saptanabilir diizeye gelir. Desloratadinin emilimi iyidir ve maksimum
konsantrasyona yaklasik 3 saat sonra ulasilir. Desloratadinin terminal faz yarilanma
omrii yaklasik 27 saattir. Desloratadinin birikim derecesi, yarilanma omrii (yaklasik 27
saat) ve giinde tek doz dozlama siklig1 ile uyumludur.

Dagilim:

Desloratadin plazma proteinlerine orta derecede (% 83 - % 87) baglanir. 14 giin
siireyle glinde tek doz (5 mg ile 20 mg) desloratadin uygulamasini takiben, klinik
olarak dnem tasiyan herhangi bir ilag birikim belirtisi bulunmamistir. Desloratadin ile
yiriitilen bir ¢apraz tasarimli, tekli doz c¢alismasinda, tablet ve surup
formiilasyonlarinin biyoesdeger olduklari saptanmistir. DICOMEX oral soliisyon ayni
konsantrasyonda desloratadin icerdiginden, biyoesdegerlik calismast

gerektirmemektedir. Surup ve tablet ile esdeger olmasi beklenmektedir.
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Biyotransformasyon:

Desloratadin metabolizmasindan sorumlu enzim heniiz tanimlanmamis oldugundan
diger ilaglarla olabilecek bazi etkilesimler tamamen gozardi edilememektedir.
CYP3A4 ve CYP2D6 nin spesifik inhibitdrleri ile in vivo calismalar bu enzimlerin
desloratadin metabolizmasinda etkili olmadigin1 gostermistir. Desloratadin CYP3A4
veya CYP2D6'y1 inhibe etmemektedir ve P-glikoprotein substratt veya inhibitorii
degildir.

Saglikli eriskin olgularda tablet formiilasyonuyla yiirlitilen bir ¢ok-dozlu
farmakokinetik calismada, dort olgunun desloratadini  yavas metabolize ettigi
bulunmustur. Bu olgularda 7. saat civarindaki Cmaks konsantrasyonu yaklasik 3 kat
daha yiiksektir ve terminal fazdaki yarilanma 6mrii 89 saat civarindadir.

Bir farmakolojik ve klinik arastirmalar serisinde, olgularin %6’sinda desloratadinin
plazma konsantrasyonlar1 daha yiiksek bulunmustur. Bu yavas metabolize edici
fenotipin prevelansi erigskin (%6) ve 2-11 yas arast pediyatrik (%6) olgularda
karsilagtirilabilir nitelikte ve siyahlarda (eriskinler %18, pediyatrik olgular %16)
beyazlara (eriskinler %2, pediyatrik olgular %3) kiyasla daha yiiksektir; ancak bu
olgulardaki giivenlilik profili, genel popiilasyondakinden farkli degildir.

Alerjik rinit tanist koyulmus, 2-11 yas arasi zayif metabolize eden pediyatrik
hastalarda surup formiilasyonuyla yapilmis ¢oklu doz farmakokinetik c¢aligmalarinda
benzer farmakokinetik parametreler gozlemlenmistir. Desloratadine maruziyette
(EAA) 6 kat daha yiiksek ve Cmaks 3-6 saatte yaklasik 3-4 kat daha yiiksek olan 120
saat terminal yar1 omiirdiir. Yasa uygun dozlarda pediyatrik zayif metabolize edenler
ve yetigkinlere maruz kalim benzerdir. Bu hastalarda genel giivenlilik profili genel
poplilasyona gore farkli degildir. Desloratadinin 2 yasin altindaki zayif metabolize
edenlerde etkileri incelenmemistir.

Ayrt tekli doz caligmalarinda, tavsiye edilen dozlarda pediyatrik hastalarin
desloratadin i¢cin EAA ve Cmaks degerleri desloratadin surubun 5 mg'lik bir dozunu
alan erigkinlerle benzer bulunmustur.

Eliminasyon:
Desloratadinin 7,5 mg dozda kullanildig1 tek dozlu bir ¢caligmada, besinlerin (yag ve

kaloriden zengin kahvalt1) desloratadinin dispozisyonu iizerinde higbir etkisi olmadigi
gosterilmistir. Diger bir ¢alismada da, greyfurt suyunun desloratadinin dispozisyonu
iizerinde bir etkisi bulunmamuistir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Desloratadinin biyoyararlanimi 5-20 mg araliginda dozla orantilidir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi olan hastalar

Kronik bobrek yetmezligi (KBY) olan hastalarda desloratadin farmakokinetigi, tek
dozlu ve c¢ok dozlu calismada saglikli olan deneklerle karsilastirildi. Tek dozlu
caligmada, desloratadine maruz kalma, saglikli deneklere gore, hafif ila orta ve siddetli
KBY olan kisilerde sirasiyla yaklasik 2 ve 2,5 kat daha fazlaydi. Cok dozlu ¢alismada,
11. giinden sonra kararli duruma ulasilmis ve saglikli deneklerle karsilastirildiginda,
desloratadine olan maruziyet hafif KBY olan kisilerde ~1,5 kat ve siddetli KBY olan
kisilerde ~ 2,5 kat daha fazla olmustur. Her iki ¢alismada da, desloratadin ve 3-
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5.3.

6.

hidroksidesloratadin maruziyetindeki degisiklikler (EAA ve Cmax) klinik olarak
anlaml1 degildir.

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Desloratadin, loratidinin primer aktif metabolitidir. Desloratadin ve loratadin ile
yiiriitiilmiis klinik olmayan c¢aligsmalar, desloratadine maruz kalmanin karsilastirilabilir
seviyelerinde desloratadin ve loratadinin toksisite profilinde kalitatif ya da kantitatif
bir farklilik olmadigin1 géstermistir.

Klinik olmayan veriler, giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesinin,
genotoksisitesinin, karsinojenik potansiyelin, iireme ve gelisme toksisitesinin bilinen
caligmalarina dayanarak insanlar igin 6zel bir tehlike olmadigini ortaya koymaktadir.
Karsinojenik potansiyelinin olmadigi, desloratadin ve loratadinle yapilmig
caligmalarda gosterilmistir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Propilen glikol

Sorbitol(E420), s1v1 (%70)
Sitrik asit susuz

Trisodyum sitrat dihidrat
Sodyum benzoat(E211)

Seker

Glin batimt saris1 (Renk, E110)
Saf su

Gecimsizlikler
Bu iiriin i¢in gecerli degildir.

Raf Omrii
24 aydir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
PE kapakly, tip II renkli cam sise,5m‘lik siringa ve kasikla beraber

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller 'Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi' ve 'Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun
olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ATABAY KIMYA SAN. Ve TIC. A.S.
Kadikdy / ISTANBUL
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8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
236/29
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[k ruhsat tarihi: 28.10.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHI
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