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Szanowna Pani Dyrektor,

Zgodnie z ustaleniami Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych przekazuje kopie decyzji Prezesa Urzedu o numerze
UR/ZD/1418/17 z dnia 30.08.2017 r. dotyczacs zmiany kategorii dostepnosci z Rp na OTC
dla produktu leczniczego Aleric Deslo Active (Desloraiadinum) roztwor doustny, 0,5 mg/ml |
nr pozwolenia 20561, ktérego podmiotem odpowiedzialnym jest US Pharmacia Sp. z o.0.

W zalgczeniu przekazujemy obowigzujacy wzor ulotki informacyjnej dla pacjenta
dla wyzej wyszegélnionego produktu.

Uwzgledniajgca zmiane kategorii dostepnosci zmiana z: Rp na: OTC wchodzi w zycie

z dniem 2 pazdziernika 2017r.

Z powazaniem

Be wiademaesci:

i. Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
A Naczelna Izba Aptekarska

3. Naczelna Izba Lekarska

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny

5. PASMI — ul. Smiafa 26, 61-523 Warszaws



Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

e DN O ¢
Warszawa, 717 58~ 5 U

Nr UR/ZD/ ALAF /17

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

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142, ze =zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego
badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dia produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 20561
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Aleric Deslo Active
Desloratadinum
roztwor doustny, 0,5 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.Lz

W punkeie ,Kategoria dostgpnosci”

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

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwea 1960 r. Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) odstgpuje si¢ od uzasadnienia niniejsze;
decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

UR.DZL.Z1LE.4021.5821.2016
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 iart 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwea
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257) stronie shuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biob6jczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.

Otrzymuja:
1. Pelnomocnik strony
2. a/a

UR.DZL.Z1.E.4021.5821.2016
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacija dla pacjenta

Aleric Deslo Active, 0,5 mg/ml, roztwor doustny
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowaé dokladnie tak, Jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug zalecen

lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytaé.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skonsultowaé sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aleric Deslo Active i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aleric Deslo Active
3. Jak przyjmowa¢ lek Aleric Deslo Active

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aleric Deslo Active

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

L. Co to jest lek Aleric Deslo Active i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Aleric Deslo Active
Aleric Deslo Active zawiera desloratadyne, ktéra jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala Aleric Deslo Active
Aleric Deslo Active roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywoluje sennosci.
Utatwia kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawdw.

Kiedy nalezy stosowaé Aleric Deslo Active

Aleric Deslo Active roztwér doustny tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa (zapalenie btony §luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyklad katarem
siennym lub uczuleniem na roztocza) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat oraz starszych.
Do objawdw tego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieline z nosa, swedzenie
podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Aleric Deslo Active roztwor doustny stosowany jest réwniez w celu tagodzenia objawow zwigzanych
z pokrzywka (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawéw tego stanu zalicza sie: $wiad skory i

pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje sig caty dzie, co utatwia powrét do normalnych, codziennych
czynno$ci oraz normalnego snu.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpila poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Aleric Deslo Active
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Kiedy nie przyjmowac leku Aleric Deslo Active
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), tub na loratadyne.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Alreic Deslo Active nalezy om6wic to z lekarzem lub farmaceuts,
Jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Aleric Deslo Active i inne leki

Nie sg znane interakcje leku Aleric Deslo Active z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowaé.

Aleric Deslo Active z jedzeniem, piciem i alkoholem
Aleric Deslo Active roztwér doustny moze byé przyjmowany bez positku lub z positkiem.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku z alkoholem.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aleric Deslo Active w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Plodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na ptodno$é u mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdoIno$é prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Chociaz u wiekszo$ci 0s6b nie wystepuje senno$é, zaleca sie
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposéb reaguja na ten lek.

Lek Aleric Deslo Active w postaci roztworu doustnego zawiera sorbitol.
Jesli stwierdzono wezeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Aleric Deslo Active

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: zalecana dawka 5 ml (jedna tyzka miarowa o pojemnosci
5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

W przypadku niedowagi lub nadwagi zalecana jest konsultacja z lekarzem w sprawie
dostosowania dawki.

- Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej): zalecana dawka 10 ml (dwie tyzki miarowe o
pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

Jesli do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna, mozna ja zamiennie uzywaé
do odmierzania odpowiedniej ilogci roztworu doustnego.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Strona2z5



Dawke roztworu doustnego nalezy potkna¢ i nastepnie popié wodg. Lek moze by¢ przyjmowany z
positkiem lub bez positku.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sig gorzej, nalezy skontaktowaé sie z
lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ leku Aleric Deslo Active dluzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aleric Deslo Active

Aleric Deslo Active w postaci roztworu doustnego nalezy przyjmowaé tylko tak, jak opisano w ulotce
dla pacjenta lub wedtug zalecen lekarza. Nie powinny wystgpi¢ cigzkie zaburzenia po przypadkowym
przedawkowaniu leku. Jednakze, w przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aleric
Deslo Active roztwor doustny, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominiecie przyjecia leku Aleric Deslo Active

W razie nieprzyjgcia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjaé tak szybko, jak to mozliwe, a
nastgpnie powréei¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aleric Deslo Active roztwor doustny
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

W badaniach klinicznych u wigkszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane byty prawie takie
same, jak po zastosowaniu roztworu lub tabletki, ktore nie zawieraja substancji czynnej. Jednak u
dorostych pacjentéw uczucie zmeczenia, sucho$é w jamie ustnej i bol glowy odnotowywane byly
czgsciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej.

W badaniach klinicznych desloratadyny zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Dorosli
Czgsto: mogg wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw
@ zmeczenie & suchos¢ w jamie ustnej @ bol glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu obserwowano wystepowanie nastepujacych reakcji:

Dorosli

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw:

® ciczkie reakeje alergiczne e wysypka e kolatanie oraz nieregulame bicie serca
e szybkie bicie serca @ bole brzucha & nudnosci (mdlosci)

® wymioty ® rozstrdj zotadka @ biegunka

® zawroty glowy @ sennosc¢ ® bezsennosé

e bole miesni e omarny e drgawki

& niepokdj z nadmierng e zapalenie watroby e nieprawidlowosci w testach czynnosci
aktywnoscig ruchows watroby.

Strona3z5



Czgsto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

® nietypowe oslabienie ® zaz0lcenie skory i (lub) galek ocznych

® zwigkszona wrazliwos$¢ skory na stofice, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

® zmiana w sposobie bicia serca.

Dzieci
Czesto$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych
® wolne bicie serca ® zmiana w sposobie bicia serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych,

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndli@urpl.gov.pl

Dziafania niepozadane mozna zglaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aleric Deslo Active
Lek przechowywaé w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania wynosi 2 lata.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznoéci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po
oznaczeniu EXP. Termin waznoéci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania, przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu bezposrednim.

Nalezy poinformowac farmaceute, jesli pacjent zauwazy zmiane w wygladzie roztworu doustnego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
$rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aleric Deslo Active roztwér doustny

- Substancjg czynng leku jest desloratadyna w dawce 0,5 mg w 1 ml.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu cytrynian, sorbitol ciekly, sukraloza, kwas cytrynowy, glikol
propylenowy, hypromeloza 2910, aromat Tutti frutti ptynny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aleric Deslo Active roztwér doustny i co zawiera opakowanie

Roztwor doustny Aleric Deslo Active dostepny jest w butelkach, zamykanych zakretka z
zabezpieczeniem przed dostepem dzieci.

Do opakowan po 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml dotgczona jest tyzka miarowa lub strzykawka doustna.
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Dostepne wielkosci opakowan: 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml roztworu doustnego.

Podmiot odpowiedzialny:
US Pharmacia Sp. z 0.0.
ul. Ziebicka 40,

50-507 Wroclaw

Wytworea:

Genepharm S.A.,

18 Km Marathon Avenue,
15351 Pallini,

Grecja

Famar AV.E

49th km National road Athens Lamia

Avlona Attiki; 19011, Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié sie do:

USP Zdrowie Sp. z o.0.
ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa, tel.+48 (22) 543 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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