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Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojcz¥ch

Al Jerozolimskie 181C. 02-222 Warszawa tel. +48 22 492-11-00. fax +48 22 492-11-09
NIP 521-32-14-182 REGON 015249601

Departament Rejestru i Importu Réwnoleglego
Produktéw Leczniczych

Warszawa, 2015 '05" U b
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2015 -05- 1 2
NDIYNGIO BN, i .0. ektora Departamentu
o COLIGTIE", ni

Szanowna Pani Dyrektor,

ul. Gréjecka 186
02 — 390 Warszawa

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobdjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzgdu o numerze
UR/ZD/0718/15 z dnia 17.04.2015r. dotyczgea zmiany kategorii dostgpnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Aleric Deslo Active (Desloratadinum) tabletki ulegajace rozpadowi
w jamie ustnej, 2,5 mg, nr pozwolenia 20562, ktérego podmiotem odpowiedzialnym
jest firma US Pharmacia Sp. z 0.0.

W zalaczeniu przekazujemy obowigzujagcy wzor ulotki informacyjnej dla pacjenta

dla wyzej wyszegdlnionego produktu.

Z powazantiem,

DYREKTOR
Departamentu Rejastru i | Rownolegegs

i

Do wiadomosci:

1. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
2. Naczelna lzba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny




PREZES
Urze¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
2015 04- 17

Warszawa,
NrUR/ZD/ O0#18 115

US Pharmacia Sp. z o.0.
ul. Zigbicka 40
50-507 Wroclaw

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. c art. 13c ust. 4 rozporzqdzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolefi na dopuszezenie do obrotu dla produkiéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z p6Zn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 20562
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Aleric Deslo Active
Desloratadinum
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 2,5 mg

typ zmiany: Il or C.Lz

W punkcie ,, Kategorii dostgpnoécei”

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zast¢puje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

U AD IE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sie
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w catosci 2gdanie strony.

UR.DZL.ZLE .4021.4870.2014
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwea 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 Poz. 267), stronie shuzy prawo do
waiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgezenia decyzji.

ch
Ofrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2.ala
UR.DZL.ZLE.4021.4870.2014
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SEPARLEZOND

POL WZCLEDEM
m&avmmcz%
Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta 0% -03- 16

Aleric Deslo Active, 2,5 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treciq ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta,

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokfadnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skonsultowacé sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aleric Deslo Active i w jakim celu sig go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aleric Deslo Active
3. Jak stosowac lek Aleric Deslo Active

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Aleric Deslo Active

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aleric Deslo Active i w jakim celu si¢ go‘stosuje

Aleric Deslo Active jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywoluje sennosci. Ufatwia kontrole
reakeji alergicznej oraz jej objawow.

Aleric Deslo Active fagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa
(zapalenie blony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przykiad katarem siennym lub
uczuleniem na roztocza). Do objawdéw tego stanu zalicza sig: kichanie, swedzenie lub wydzieling z
nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie Jub {zawienie oczu.

Aleric Deslo Active stosowany jest réwniez w celu fagodzenia objawéw zwiazanych z pokrzywka
(stan skéry wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $wigd skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje sig caly dzien, co ulatwia powrét do normalnych, codziennych
czynnosci oraz normalnego snu.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy zwréci¢ sig do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aleric Deslo Active

Kiedy nie stosowa¢ leku Aleric Deslo Active

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), [ub na loratadyne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Aleric Deslo Active nalezy omoéwié to z lekarzem lub

farmaceuta:
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- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Aleric Deslo Active a inne leki
Nie s3 znane interakcje z inmymi lekami.

Stosowanie leku Aleric Deslo Active z jedzeniem i piciem
Nie jest konieczne popijanie leku wodg lub innym ptynem. Lek mozna przyjmowaé z positkiem lub
bez positku.

CigZza, karmienie piersig i wplyw na plodnoéé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze byé w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aleric Deslo Active w okresie ciaZy lub karmienia piersig.

Plodnosé¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych plodnosci u mezezyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wplywat na zdolnoéé prowadzenia
pojazddw i obshugiwania maszyn. Chociaz u wigkszoéci 0sob nie wystepuje sennos¢, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynnosci wymagajgcych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obshugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reagujg na ten lek.

Lek zawiera aspartam. Aspartam jest Zrédlem fenyloalaniny, ktéra moze byé¢ szkodliwa dla oséb z
fenyloketonurig.

3. Jak stosowad lek Aleric Deslo Active

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedhug
zaleceni lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem, blister naleZy ostroznie otworzyé¢, rozdzierajac go. Wyja¢ tabletke ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umiescic¢ jg w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega
rozpadowi. Woda [ub inny plyn nie sq potrzebne, aby potkngé dawke.

e Dzieci w wieku 6 do 1] lat: jedna 2,5 mg tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej leku
Aleric Deslo Active raz na dobg. Dawke nalezy przyjaé natychmiast po wyjeciu z blistra.

® Dorosli i miodziez (w wieku 12 lat i wigee]): dwie tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
2,5 mg leku Aleric Deslo Active raz na dobg. Dawkg nalezy przyjaé¢ natychmiast po wyjeciu z
blistra.

Nie stosowa¢ leku diuzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpiia poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocié sig do
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Aleric Deslo Active

Lek Aleric Deslo Active nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce. Nie powinny
wystapic cigzkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednak, w przypadku przyjecia
wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub farmaceuts.
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Pominigcie przyjgcia leku Aleric Deslo Active

W razie nieprzyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjaé tak szybko, jak to mozliwe,

a nastgpnie powréei¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwéjnej
w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko informowano o wystepowaniu ciezkich
reakgji alergicznych (trudno$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek)
oraz wysypki. Jesli wystapi ktérykolwiek z tych cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

U dorostych pacjentow dziatania niepozgdane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeczenia, suchoéé w jamie ustnej i béle glowy,
odnotowywane byly czgsciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej.

U miodziezy najczesciej zglaszanym dziataniem niepozgdanym byl bol glowy.

W badaniach klinicznych desloratadyny zglaszano nastepujace dziatania niepozgdane:
Czgsto: mogg wystgpic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow
® zmeczenie ® suchos¢ w jamie ustnej ® bol glowy

Po wprowadzeniu leku Aleric Deslo Active do obrotu zglaszano ponizsze dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko: mogg wystapié nie czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw:

e cigzkie reakcje alergiczne ® wysypka ® kotlatanie oraz nieregularne bicie serca
e szybkie bicie serca @ béle brzucha o mudnosci (mdlosci)

® wymioty ® rozstréj zolgdka ® biegunka

® zawroty glowy ® sennosé ® bezsennosc

® bole migsni ® omamy ® drgawki

® niepokdj z nadmierng ® zapalenie watroby e nieprawidlowosci w testach czynnosei
aktywnoscia ruchowsg watroby.

Czgstosc nieznana: czgstosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych:
® zwigkszona wrazliwos¢ skory na sforice lub promieniowanie UV (ultrafioletowe).

Zglaszanie dzialai niepozadanych

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepoZadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatai niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé lek Aleric Deslo Active
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszezonego na pudetku i blistrze po
oznaczeniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgeych warunkéw przechowywania,

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usungé leki, kiorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartodé opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aleric Deslo Active

- Substancja czynng leku jest desloratadyna w dawce 2,5 mg.

- Pozostale skfadniki leku to: polakrylina potasowa, kwas cytrynowy jednowodny, zelaza tlenek
czerwony (E 172), magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, aromat Tutti Frutti {zawierajacy
takze glikol propylenowy), aspartam (E 951), celuloza mikrokrystaliczna, mannitol suszony
rozpytowo i potasu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Aleric Deslo Active i co zawiera opakowanie
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej Aleric Deslo 2,5 mg sq ceglastoczerwone, okragte,
plaskie ze Scigtymi krawedziami oraz wytloczonym napisem ,,2,5”.

Lek pakowany jest w opakowania zawierajgce po 5, 6 lub 10 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroclaw

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sig do:
USP Zdrowie Sp. z 0.0.
ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel +48 (22) 543 60 00

Wytworea:
Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 15351 Pallini, Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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