ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido contiene 5 mg de desloratadina.

Excipiente(s) con efecto conocido:
Cada comprimido contiene 1,2 mg de lactosa monohidrato.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimido recubierto con pelicula redondo, biconvexo de color azul y lisos por las dos caras.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Desloratadina Teva esta indicada en adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad para el alivio
de los sintomas asociados con:

- rinitis alérgica (ver seccion 5.1)

- urticaria (ver seccion 5.1)

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos y adolescentes (de 12 afios de edad y mayores)
La dosis recomendada de Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG es un
comprimido una vez al dia.

La rinitis alérgica intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o durante
menos de 4 semanas) se debe controlar segun la evaluacion de la historia de la enfermedad del
paciente pudiéndose interrumpir el tratamiento después de la resolucion de los sintomas, y reiniciarse
si vuelven a aparecer.

En la rinitis alérgica persistente (presencia de sintomas durante 4 6 més dias a la semana y durante méas
de 4 semanas) se puede proponer a los pacientes el tratamiento continuado durante los periodos de
exposicion al alergeno.

Poblacion pediatrica
La experiencia sobre el uso de desloratadina en adolescentes de 12 a 17 afios de edad en ensayos
clinicos de eficacia es limitada (ver secciones 4.8 y 5.1).

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG en nifios menores de 12 afios de edad.

Forma de administracién
Via oral
La dosis puede tomarse con o sin alimentos.




4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo, a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 0 a
loratadina.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

En caso de insuficiencia renal severa, Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG se debe utilizar con precaucién (ver seccion 5.2).

Desloratadina se debe administrar con precaucién en pacientes con antecedentes personales o
familiares de crisis convulsivas y principalmente en nifios pequefios (ver seccién 4.8), que son mas
susceptibles de desarrollar nuevas crisis cuando estan en tratamiento con desloratadina. Los
profesionales sanitarios pueden considerar la suspension de desloratadina en pacientes que
experimenten una crisis durante el tratamiento.

Los pacientes con problemas hereditarios raros de intolerancia a galactosa, con déficit de lactasa Lapp
o con malabsorcion de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han observado interacciones clinicamente relevantes en ensayos clinicos con desloratadina
comprimidos en los que se administraron conjuntamente eritromicina o ketoconazol (ver seccién 5.1).

Poblacion pediatrica
Los estudios de interacciones se han realizado s6lo en adultos.

En un ensayo de farmacologia clinica, desloratadina comprimidos tomado de forma concomitante con
alcohol no potencio los efectos deteriorantes del alcohol sobre el comportamiento (ver seccion 5.1).
Sin embargo, se han notificado casos de intolerancia al alcohol e intoxicacion durante el uso después
de la comercializacion. Por lo tanto, se recomienda precaucion si se toma de forma concomitante con
alcohol.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

La gran cantidad de datos en mujeres embarazadas (datos en méas de 1.000 embarazos) indican que
desloratadina no produce malformaciones ni toxicidad fetal/neonatal. Los estudios en animales no
sugieren efectos perjudiciales directos ni indirectos en términos de toxicidad para la reproduccion (ver
seccion 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Desloratadina Teva 5 mg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG durante el embarazo.

Lactancia

Se ha detectado desloratadina en recién nacidos lactantes de madres tratadas. Se desconoce el efecto
de desloratadina en recién nacidos/nifios. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o
interrumpir el tratamiento con Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
tras considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
La influencia de desloratadina sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o

insignificante en base a los ensayos clinicos. Se debe informar a los pacientes de que la mayoria de las
personas no experimentan somnolencia. Sin embargo, como existe variabilidad individual en la



respuesta a todos los medicamentos, se recomienda aconsejar a los pacientes que no desempefien
actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar maquinas,
hasta que hayan establecido su propia respuesta al medicamento.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

En ensayos clinicos en un intervalo de indicaciones que incluyen rinitis alérgica y urticaria idiopéatica
crénica, a la dosis recomendada de 5 mg diarios, se notificaron reacciones adversas con desloratadina
en un 3 % de pacientes méas que en los tratados con placebo. Las reacciones adversas mas frecuentes,

notificadas con una incidencia superior al grupo placebo, fueron cansancio (1,2 %), sequedad de boca
(0,8 %) y cefalea (0,6 %).

Poblacion pediatrica

En un ensayo clinico con 578 pacientes adolescentes, de 12 a 17 afios de edad, la reaccion adversa mas
frecuente fue la cefalea; que se produjo en el 5,9 % de los pacientes tratados con desloratadina y en el
6,9 % de los pacientes que recibieron placebo.

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas notificadas en ensayos clinicos con frecuencia superior al placebo y otras
reacciones adversas notificadas después de la comercializacion se enumeran en la siguiente tabla. Las
frecuencias se definen como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (>1/100 a < 1/10), poco frecuentes (>
1/1.000 a /100), raras (= 1/10.000 a 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no
puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por érganos y Frecuencia Reacciones adversas observadas con
sistemas desloratadina
Trastornos del metabolismo y | No conocida Aumento del apetito
de la nutricién
Trastornos psiquiatricos Muy rara Alucinaciones
No conocida Comportamiento anormal, agresion, estado
de &nimo deprimido
Trastornos del sistema Frecuente Cefalea
nervioso Muy rara Mareos, somnolencia, insomnio,
hiperactividad psicomotora, crisis
convulsivas
Trastornos oculares No conocida Sequedad del ojo
Trastornos cardiacos Muy rara Taquicardia, palpitaciones
No conocida QT prolongado
Trastornos gastrointestinales | Frecuente Boca seca
Muy rara Dolor abdominal, nduseas, vomitos,
dispepsia, diarrea
Trastornos hepatobiliares Muy rara Elevaciones de enzimas hepaticas, aumento
de la bilirrubina, hepatitis
No conocida Ictericia
Trastornos de la piel y del No conocida Fotosensibilidad
tejido subcuténeo
Trastornos Muy rara Mialgia
musculoesqueléticos y del
tejido conjuntivo
Trastornos generales y Frecuente Fatiga
alteraciones en el lugar de Muy rara Reacciones de hipersensibilidad (tales como
administracion anafilaxia, angioedema, disnea, prurito, rash
y urticaria)
No conocida Astenia
Exploraciones No conocida Aumento de peso
complementarias




Poblacion pediatrica

Otras reacciones adversas notificadas en pacientes pediatricos después de la comercializacion, con una
frecuencia no conocida, incluyeron QT prolongado, arritmia, bradicardia, comportamiento anormal y
agresion.

Un estudio observacional retrospectivo de seguridad indicé un aumento de la incidencia de crisis de
nueva aparicién en pacientes de 0 a 19 afios de edad cuando recibieron desloratadina en comparacién
con periodos en los que no recibieron desloratadina. En nifios de 0 a 4 afios, el aumento absoluto
ajustado fue de 37,5 por 100.000 personas-afio (intervalo de confianza del 95% (IC) 10,5-64,5) con
una tasa anterior de crisis de nueva aparicion de 80,3 por 100.000 personas-afio. En pacientes de 5 a
19 afios de edad, el aumento absoluto ajustado fue de 11,3 por 100.000 personas-afio (IC del 95%
2,3-20,2) con una tasa anterior de 36,4 por 100.000 personas-afio. (Ver seccion 4.4.).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacién. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a traves del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la
comercializacion, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede
ser mayor.

Tratamiento
En caso de producirse sobredosis, se deben considerar las medidas habituales para eliminar el
principio activo no absorbido. Se recomienda tratamiento sintomatico y de soporte.

Desloratadina no se elimina por hemodialisis; se desconoce si puede ser eliminada por dialisis
peritoneal.

Sintomas
Basado en un ensayo clinico con dosis multiples, en el que se administraron hasta 45 mg de
desloratadina (nueve veces la dosis clinica), no se observaron efectos clinicamente relevantes.

Poblacion pediatrica

El perfil de reacciones adversas asociado a la sobredosis, observado durante el uso después de la
comercializacion, es similar al observado a dosis terapéuticas, pero la magnitud de los efectos puede
Ser mayor.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: antihistaminicos — antagonista Hi, cdigo ATC: RO6A X27

Mecanismo de accion

Desloratadina es un antagonista de la histamina de accién prolongada, no sedante, con una actividad
antagonista selectiva en el receptor H; periférico. Después de la administracion oral, desloratadina
bloquea selectivamente los receptores Hi periféricos de la histamina porque la sustancia no penetra en
el sistema nervioso central.

La desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en estudios in vitro. Estas incluyen la
inhibicion de la liberacion de citoquinas proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e I1L-13 de las


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

células cebadas/basofilos humanos, asi como la inhibicién de la expresién de la molécula de adhesion
P-selectina en las células endoteliales. Todavia esta por confirmar la relevancia clinica de estas
observaciones.

Eficacia clinica y seguridad

En un ensayo clinico con dosis multiple, en el cual se administraron hasta 20 mg de desloratadina al
dia durante 14 dias, no se observaron efectos cardiovasculares estadistica o clinicamente relevantes.
En un ensayo de farmacologia clinica, en el cual desloratadina se administré a una dosis de 45 mg al
dia (nueve veces la dosis clinica) durante diez dias, no se observo prolongacion del intervalo QTc.

En ensayos de interaccion con ketoconazol y eritromicina en dosis multiple, no se observaron cambios
clinicamente relevantes en las concentraciones plasmaticas de desloratadina.

La desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. En ensayos clinicos controlados,
a la dosis recomendada de 5 mg al dia, no hubo aumento de la incidencia de somnolencia en
comparacion con placebo. En ensayos clinicos, desloratadina administrada a una dosis diaria unica

de 7,5 mg no afect6 a la actividad psicomotriz. En un estudio de dosis Unica realizado en adultos,
desloratadina 5 mg no afect6 a las medidas estandar relativas a la capacidad de realizacion del vuelo
incluyendo la exacerbacién de la somnolencia subjetiva o tareas relacionadas con el vuelo.

En ensayos de farmacologia clinica, la coadministracién con alcohol no aument6 el deterioro inducido
por el alcohol en el comportamiento, ni aument6 la somnolencia. No se hallaron diferencias
significativas en los resultados de las pruebas psicomotoras entre los grupos de desloratadina y
placebo, tanto si se administraba sola o con alcohol.

En pacientes con rinitis alérgica, desloratadina fue eficaz en el alivio de sintomas tales como
estornudos, rinorrea y picor nasal, asi como escozor, lagrimeo y enrojecimiento ocular y picor de
paladar. Desloratadina control6 eficazmente los sintomas durante 24 horas.

Poblacién pediatrica
La eficacia de desloratadina comprimidos no se ha demostrado claramente en ensayos con pacientes
adolescentes de 12 a 17 afios de edad.

Ademas de las clasificaciones establecidas de estacional y perenne, la rinitis alérgica se puede
clasificar alternativamente como rinitis alérgica intermitente y rinitis alérgica persistente segin la
duracion de los sintomas. La rinitis alérgica intermitente se define como la presencia de sintomas
durante menos de 4 dias a la semana o durante menos de 4 semanas. La rinitis alérgica persistente se
define como la presencia de sintomas durante 4 0 més dias a la semana y durante mas de 4 semanas.

Desloratadina fue eficaz en aliviar la carga de rinitis alérgica estacional tal y como muestra la
puntuacion total del cuestionario de calidad de vida en rino-conjuntivitis. La mayor mejora se observo
en las areas de los problemas practicos y en las actividades diarias limitadas por los sintomas.

Se estudio la urticaria idiopatica cronica como modelo clinico de afecciones que cursan con urticaria,
ya que la patofisiologia subyacente es similar, con independencia de su etiologia y porque se puede
reclutar a los pacientes cronicos mas facilmente de forma prospectiva. Como la liberacion de
histamina es un factor causal en todas las enfermedades con urticaria, se espera que desloratadina sea
eficaz en el alivio sintomatico de otras afecciones que cursan con urticaria, ademas de la urticaria
idiopatica cronica, tal y como se recomienda en las directrices clinicas.

En dos ensayos controlados con placebo de seis semanas de duracion en pacientes con urticaria
idiopatica cronica, desloratadina fue eficaz en el alivio del prurito y en la disminucién del tamafio y
numero de ronchas cutaneas al final del primer intervalo de dosificacion. En cada ensayo, los efectos
se mantuvieron durante el intervalo de dosis de 24 horas. Como en el caso de ensayos con otros
antihistaminicos en urticaria idiopética crénica, se excluyé a la minoria de pacientes que fueron
identificados como no respondedores a los antihistaminicos. Se observé una mejora en el prurito de
mas del 50 % en el 55 % de los pacientes tratados con desloratadina en comparacién con el 19 % de



los pacientes tratados con placebo. El tratamiento con desloratadina también redujo significativamente
la interferencia con la relacion entre el suefio y la vigilia, medida mediante una escala de cuatro
valores utilizada para valorar estas variables.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Absorcién

Las concentraciones plasmaticas de desloratadina se pueden detectar antes de transcurridos 30 minutos
de su administracién. Desloratadina se absorbe bien alcanzandose la concentracion maxima después
de aproximadamente 3 horas; la semivida de eliminacion es de aproximadamente 27 horas. El grado
de acumulacion de desloratadina fue coherente con su semivida (aproximadamente 27 horas) y con
una frecuencia de dosificacién de una vez al dia. La biodisponibilidad de la desloratadina fue
proporcional a la dosis en el intervalo de 5 mg a 20 mg.

En un ensayo farmacocinético en el que los valores demogréaficos del paciente fueron comparables a
los de la poblacion general con rinitis alérgica estacional, el 4 % de los sujetos alcanz6 una
concentracion mayor de desloratadina. Este porcentaje puede variar segun los antecedentes étnicos. La
concentracién maxima de desloratadina fue unas 3 veces mas alta después de

aproximadamente 7 horas con una semivida de eliminacion de aproximadamente 89 horas. El perfil de
seguridad de estos pacientes no fue diferente al de la poblacion general.

Distribucion

Desloratadina se une moderadamente (83 % - 87 %) a proteinas plasméticas. Después de la
dosificacion una vez al dia de desloratadina (5 mg a 20 mg) durante 14 dias, no existe evidencia
clinicamente relevante de acumulacion del medicamento.

Biotransformacion

Todavia no se ha identificado la enzima responsable del metabolismo de la desloratadina, y por lo
tanto, no se pueden excluir completamente algunas interacciones con otros medicamentos. In vivo
desloratadina no inhibe el CYP3A4 y estudios in vitro han demostrado que el medicamento no inhibe
el CYP2D6 y que no es un sustrato ni un inhibidor de la P-glicoproteina.

Eliminacion

En un ensayo de dosis Unica utilizando una dosis de 7,5 mg de desloratadina, no hubo ningun efecto de
los alimentos (desayuno altamente caldrico, rico en grasas) sobre la disponibilidad de desloratadina.
En otro estudio, el zumo de pomelo no afectd la disponibilidad de la desloratadina.

Pacientes con insuficiencia renal

Se ha comparado la farmacocinética de desloratadina en pacientes con insuficiencia renal cronica
(IRC) con la de sujetos sanos en un ensayo de dosis Unica y en otro de dosis multiples. En el de dosis
Unica, la exposicién a desloratadina fue aproximadamente 2 y 2,5 veces mayor en sujetos con IRC leve
a moderada y con IRC grave, respectivamente, en comparacion con sujetos sanos. En el ensayo a dosis
multiples, el estado estacionario se alcanzo6 despues del dia 11, y en comparacion con los sujetos
sanos, la exposicion a desloratadina fue ~ 1,5 veces mayor en sujetos con IRC leve a moderada y

~ 2,5 veces mayor en sujetos con IRC grave. En ambos estudios, los cambios en la exposicion (AUC y
Cmax) de desloratadina y de 3-hidroxidesloratadina no fueron relevantes desde el punto de vista clinico.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Desloratadina es el metabolito activo primario de loratadina. Los estudios no clinicos llevados a cabo
con desloratadina y loratadina demostraron que no hay diferencias cualitativas ni cuantitativas en el
perfil de toxicidad de desloratadina y loratadina a niveles comparables de exposicion a desloratadina.

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion y el desarrollo. Se demostré la ausencia de
potencial carcinogénico en estudios llevados a cabo con desloratadina y loratadina.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Ndcleo del comprimido

Celulosa microcristalina
Almiddn de maiz pregelatinizado
Talco

Silice coloidal anhidra

Recubrimiento

Lactosa monohidrato

Hipromelosa

Didxido de titanio (E171)

Macrogol 400

Indigo carmin (E132)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Blister OPA/AIu/PVC/aluminio
Envases de 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90, 100 y 105 comprimidos recubiertos con pelicula.

Blister unidosis perforado OPA/Alu/PVC/aluminio
Envases de 50 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6  Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/11/732/001



EU/1/11/732/002
EU/1/11/732/003
EU/1/11/732/004
EU/1/11/732/005
EU/1/11/732/006
EU/1/11/732/007
EU/1/11/732/008
EU/1/11/732/009
EU/1/11/732/010
EU/1/11/732/011
EU/1/11/732/012
EU/1/11/732/013
EU/1/11/732/014

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 24/noviembre/2011
Fecha de la ultima renovacion: 8/agosto/2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

ANEXO I1

FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTES RESPONSABLES DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre vy direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacién de los lotes

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Hungria

Pharmachemie B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Paises Bajos

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren

Alemania

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del fabricante

responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

o Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la

lista de fechas de referencia de la Unidn (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,

apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacién posterior publicada en el portal
web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURAY EFICAZ DEL MEDICAMENTO

° Plan de gestion de riesgos (PGR)

No procede.
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ANEXO Il1

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Desloratadina

[ 2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido recubierto contiene 5 mg de desloratadina.

| 3. LISTA DE EXCIPIENTES

Ademas contiene lactosa monohidrato.
Para mayor informacidn consultar el prospecto.

| 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

7 comprimidos recubiertos con pelicula
10 comprimidos recubiertos con pelicula
14 comprimidos recubiertos con pelicula
20 comprimidos recubiertos con pelicula
21 comprimidos recubiertos con pelicula
28 comprimidos recubiertos con pelicula
30 comprimidos recubiertos con pelicula
40 comprimidos recubiertos con pelicula
50 comprimidos recubiertos con pelicula
50 x 1comprimidos recubiertos con pelicula (unidosis)
60 comprimidos recubiertos con pelicula
90 comprimidos recubiertos con pelicula
100 comprimidos recubiertos con pelicula
105 comprimidos recubiertos con pelicula

[5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Tragar el comprimido entero con agua.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral

FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

[7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO
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| 8. FECHA DE CADUCIDAD

| 9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC]ON DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Paises Bajos

[12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/11/732/001 7 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/002 10 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/003 14 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/004 20 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/005 21 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/006 28 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/007 30 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/008 40 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/009 50 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/010 60 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/011 90 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/012 100 comprimidos recubiertos con pelicula
EU/1/11/732/013 50 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula (unidosis)
EU/1/11/732/014 105 comprimidos recubiertos con pelicula

[13. NUMERO DE LOTE

Lot

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion medica.

| 15. INSTRUCCIONES DE USO
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16. INFORMACION EN BRAILLE

desloratadina teva 5 mg

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC:
SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER

| 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
desloratadina

| 2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Teva B.V.

| 3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

| 4.  NUMERO DE LOTE

Lot

5. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
desloratadina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

¢ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aungue tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Desloratadina Teva y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Desloratadina Teva
Como tomar Desloratadina Teva

Posibles efectos adversos

Conservacion de Desloratadina Teva

Contenido del envase e informacién adicional

oL E

1. Qué es Desloratadina Teva y para qué se utiliza

Qué es Desloratadina Teva
Desloratadina Teva contiene desloratadina, que es un antihistaminico.

Como funciona Desloratatina Teva
Desloratadina Teva es un medicamento antialérgico que no produce somnolencia. Ayuda a controlar
las reacciones alérgicas y sus sintomas.

Cuando debe utilizarse Desloratadina Teva

Desloratadina Teva alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica (inflamacion de las fosas
nasales provocada por una alergia, por ejemplo, fiebre del heno o alergia a acaros del polvo) en
adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad. Estos sintomas incluyen estornudos, moqueo o
picor nasal, picor en el paladar y picor, enrojecimiento de 0jos o lagrimeo.

Desloratadina Teva también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la urticaria (enfermedad
de la piel provocada por una alergia). Estos sintomas incluyen picor y ronchas cuténeas.

El alivio de estos sintomas dura un dia completo y le ayuda a continuar sus actividades diarias y
periodos de suefio normales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Desloratadina Teva

No tome Desloratadina Teva
e siesalérgico (hipersensible) a desloratadina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (descritos en la seccion 6) o a loratadina.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Desloratadina Teva
e i presenta la funcidn renal alterada.

e i tiene antecedentes personales o familiares de convulsiones.
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Uso en nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios menores de 12 afios de edad.

Otros medicamentos y Desloratadina Teva

No hay interacciones conocidas de Desloratadina Teva con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento incluso los adquiridos sin receta.

Toma de Desloratadina Teva con alimentos, bebidas y alcohol
Desloratadina Teva se puede tomar con independencia de las comidas.
Tenga cuidado cuando tome Desloratadina Teva con alcohol.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiente intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda que tome Desloratadina Teva si estd embarazada 0 amamantando a un bebé.
Fertilidad

No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

Conduccién y uso de maquinas

A la dosis recomendada, no se espera que este medicamento afecte a su capacidad para conducir o usar
magquinas. Aunque la mayoria de las personas no experimentan somnolencia, se recomienda no
desempefiar actividades que requieran un estado de alerta mental, como conducir un coche o utilizar
maquinas hasta que haya determinado su propia respuesta al medicamento.

Desloratadina Teva contiene lactosa
Desloratadina Teva contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar desloratadina Teva

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad
La dosis recomendada es un comprimido una vez al dia con agua, con o sin alimentos.

Este medicamento es para usar por via oral.
Trague el comprimido entero.

Respecto a la duracion del tratamiento, su médico determinard el tipo de rinitis alérgica que padece y
durante cuanto tiempo debe tomar Desloratadina Teva.

Si su rinitis alérgica es intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o
durante menos de 4 semanas), su médico le recomendara una pauta de tratamiento que dependera de la
evaluacion de la historia de su enfermedad.

Si su rinitis alérgica es persistente (presencia de sintomas durante 4 0 mas dias a la semana y durante
maés de 4 semanas), su médico puede recomendarle un tratamiento a largo plazo.

Para la urticaria, la duracién del tratamiento puede variar de un paciente a otro y por lo tanto debera
seguir las instrucciones de su médico.

Si toma més Desloratadina Teva del que debe

Tome Desloratadina Teva Gnicamente como su médico le ha indicado. No se espera que una
sobredosis accidental cause problemas graves. No obstante, si toma mas Desloratadina Teva del que le
han dicho, digaselo a su médico, farmacéutico o enfermero inmediatamente.
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Si olvido tomar Desloratadina Teva
Si olvido tomar su dosis a su hora, tdmela lo antes posible y después continle con el esquema de
dosificacion habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Desloratadina Teva
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Desloratadina Teva puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Durante la comercializacion de Desloratadina Teva, se han comunicado muy raramente casos de
reacciones alérgicas graves (dificultad para respirar, silbidos, picor, ronchas e hinchazén). Si usted
experimenta cualquiera de estos efectos adversos graves, deje de tomar este medicamento y acuda
inmediatamente a su médico.

En ensayos clinicos en adultos, los efectos adversos fueron aproximadamente los mismos que con un
comprimido que no contiene principio activo. Sin embargo, la fatiga, la sequedad de boca y el dolor de
cabeza se comunicaron mas frecuentemente que con un comprimido que no contiene principio activo.
En adolescentes, el dolor de cabeza fue la reaccion adversa comunicada mas frecuentemente.

En ensayos clinicos con desloratadina, se comunicaron los siguientes efectos adversos como:

Frecuentes: los siguientes pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
o fatiga

e boca seca

e dolor de cabeza

Adultos

Durante la comercializacion de Desloratadina Teva, se notificaron los siguientes efectos adversos
como:

Muy raros: los siguientes pueden afectar a menos de 1 paciente de cada 10.000

® reacciones alérgicas graves e erupcién e latidos cardiacos fuertes o
irregulares

e latidos cardiacos rapidos e dolor de estdbmago e ganas de vomitar (nduseas)

e vOmitos e estOmago revuelto e diarrea

® mareo e somnolencia e dificultad para dormir

e dolor muscula e alucinaciones e convulsiones

e agitacion con aumento de movimiento corporal e inflamacion del higado e

alteracion en las pruebas de la funcién hepatica

No conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

® debilidad fuera de lo normal e color amarillento de la piel y/o los ojos
e aumento de la sensibilidad de la piel al sol, incluso en dias nublados, y a la luz ultravioleta, por
ejemplo a la luz ultravioleta de un solarium.

e cambios en la forma de latir del corazon

e comportamiento anormal

® agresion

e aumento de peso

e aumento del apetito

e estado de animo deprimido

® 0j0S Secos
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Nifios

Frecuencia no conocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
e latido lento del corazon e cambio en la forma de latir del corazén

e comportamiento anormal ® agresion

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Desloratadina Teva

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y blister
despues de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento si observa algin cambio en el aspecto de los comprimidos.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudaré a proteger el

medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Desloratadina Teva

- El principio activo es desloratadina 5 mg

- Los demas componentes son celulosa microcristalina, almidén de maiz pregetalizado, talco,
silice colidal anhidra, lactosa monohidrato, hipromelosa, diéxido de titanio (E171), macrogol
400, indigo carmin (E132).

Aspecto del producto y contenido del envase

Comprimidos recubiertos con pelicula redondos, biconvexos de color azul y lisos por las dos caras.

Desloratadina Teva 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula se presenta en envases de 7, 10, 14,

20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90, 100 y 105 comprimidos recubiertos con pelicula y en blister perforado

unidosis de 50 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Paises Bajos

Responsables de la fabricacion
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren
Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti

UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)\ada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300



France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romaénia

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: + 385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Alvogen ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5222900 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. SanoSwiss UAB

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +370 70001320

Kvnpog Sverige

Specifar A.B.E.E. Teva Sweden AB

EAMGS0 Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Este prospecto ha sido revisado en

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXO IV

CONCLUSIONES CIENTIFICAS Y MOTIVOS PARA LA MODIFICACION DE LAS
CONDICIONES DE LA(S) AUTORIZACION(ES) DE COMERCIALIZACION
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Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para la
desloratadina, las conclusiones cientificas del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), son
las siguientes:

A la vista de los datos disponibles procedentes de la bibliografia, que incluyen en algunos casos una
estrecha relacion temporal, una suspensién y/o reexposicidn positivas y en vista de un mecanismo de
accion plausible, el PRAC considera que hay al menos una posibilidad razonable de relacion causal
entre la desloratadina y estado de &nimo deprimido. EI PRAC concluy6 que la informacién del
producto de los medicamentos que contienen desloratadina se debe modificar en consecuencia.

Tal y como se describe en la bibliografia y en la seccion de sefiales de algunos TACs, la OMS
identificé una posible sefial de seguridad de ojos secos para la desloratadina durante el periodo de
notificacion. En base a las propiedades anticolinérgicas de la desloratadina y reforzado por los
informes con un tiempo corto de aparicion y por ambas suspensién/reexposicién descritas, el PRAC
considera que se debe valorar incluir "sequedad del 0jo" en el etiquetado y prospecto del
medicamento.

El CHMP esté de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacidn de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion
De acuerdo con las conclusiones cientificas para la desloratadina, el CHMP considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) desloratadina no se modifica

sujeto a los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CHMP recomienda que se debe(n) modificar los términos de la autorizacidn/las autorizaciones de
comercializacion.
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