1.3.1 Desloratadine
SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

1. IME ZDRAVILA

Dasselta control 5 mg filmsko oblozene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 5 mg desloratadina.

Pomozna snov z znanim u¢inkom: laktoza monohidrat.
- laktoza: 16,15 mg/tableto

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

filmsko obloZena tableta
Svetlo modre, okrogle, filmsko obloZene tablete s prirezanimi robovi.

4.  KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Dasselta control je indicirano pri odraslih za lajSanje simptomov:
- alergijskega rinitisa (glejte poglavje 5.1),
- kroni¢ne idiopatske urtikarije, ki jo predhodno diagnosticira zdravnik (glejte poglavje 5.1).

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje
Priporo¢eni odmerek zdravila Dasselta control je ena tableta enkrat na dan.

Trajanje zdravljenja

Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka simptomov.

Ce se simptomi ne izboljsajo po 7 dneh samozdravljenja oz. se med zdravljenjem poslab3ajo, se mora
bolnik posvetovati z zdravnikom, da zmanjsa tveganje prikritja osnovne bolezni.

Intermitentni alergijski rinitis (kadar so simptomi prisotni manj kot 4 dni na teden ali manj kot

4 tedne) zdravite na podlagi ocene bolnikove pretekle anamneze v zvezi s to boleznijo. Zdravljenje
lahko prekinete po umiritvi simptomov in ga ponovno uvedete, ¢e se ti spet pojavijo.

Pri perzistentnem alergijskem rinitisu (kadar so simptomi prisotni 4 dni ali ve¢ na teden in dlje kot
4 tedne) lahko bolnikom predlagate nadaljevanje zdravljenja tudi med izpostavljenostjo alergenom.

Pri kroni¢ni idiopatski urtikariji lahko simptomi vztrajajo vec kot 6 tednov, zanjo pa so znacilne
ponavljajoCe se epizode, zato je morda potrebno trajno zdravljenje.

Pediatricna populacija

Uporabe zdravila Dasselta control ne priporo¢amo pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.
Izkusenj iz klini¢nih preskusanj glede ucinkovitosti uporabe desloratadina pri mladostnikih, starih od
12 do 17 let, je malo (glejte poglavji 4.8 in 5.1).

Varnost in ucinkovitost zdravila Dasselta control 5 mg filmsko obloZene tablete pri otrocih, mlajsih od
12 let, nista bili dokazani.
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Nacin uporabe
Peroralna uporaba.

Odmerek se lahko vzame s hrano ali brez nje.

4.3 Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomoZno snov, navedeno v poglavju 6.1 ali loratadin.
4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Kronicna idiopatska urtikarija

Kroni¢no idiopatsko urtikarijo mora predhodno diagnosticirati zdravnik.

V primeru pojava simptomov, ki kazejo na angioedem, mora bolnik nemudoma poiskati zdravnisko
pomoc.

Ledvicna insuficienca
V primeru hude ledvi¢ne insuficience morate zdravilo Dasselta control uporabljati previdno (glejte
poglavje 5.2).

Epilepticni napadi

Desloratadin je treba uporabljati previdno pri bolnikih z zdravstveno ali druzinsko anamnezo
epilepti¢nih napadov, zlasti pri mlaj$ih otrocih (glejte poglavje 4.8), ki so med zdravljenjem z
desloratadinom bolj dovzetni za razvoj novih epilepti¢nih napadov. Zdravstveni delavci lahko
razmislijo o ukinitvi desloratadina pri bolnikih, ki med zdravljenjem dozivijo epilepti¢ni napad.

Pomozne snovi

Zdravilo Dasselta control vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, odsotnostjo
encima laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

V klini¢nih preskusanjih, v katerih so bolniki socasno s tabletami desloratadina jemali tudi eritromicin
ali ketokonazol, niso opazali klinicno pomembnih interakcij med zdravili (glejte poglavje 5.1).

Pediatri¢na populacija
Studije medsebojnega delovanja so bile izvedene samo pri odraslih.

V klini¢ni farmakoloski raziskavi pri so¢asnem jemanju desloratadina in uZivanju alkohola ni bilo
okrepljenih Skodljivih uéinkov alkohola (glejte poglavje 5.1). Kljub temu so v obdobju trZenja zdravila
porocali o primerih intolerance in zastrupitve z alkoholom. Pri so¢asnem uzivanju alkohola je zato
potrebna previdnost.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Velika koli¢ina podatkov pri nose¢nicah (vec kot 1.000 izpostavljenih nose¢nosti) kaze na odsotnost
malformacij, fetotoksi¢nosti ali neonatalne toksi¢nosti desloratadina. Studije na Zivalih ne kaZejo
neposrednih ali posrednih Skodljivih u¢inkov na sposobnost razmnoZevanja (glejte poglavije 5.3). Iz
previdnostnih razlogov se je med nose¢nostjo uporabi zdravila Dasselta control bolje izogibati.

Dojenje
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Desloratadin so zaznali pri dojenih novorojencih/otrocih zdravljenih Zensk. U¢inek desloratadina na
dojene novorojence/otroke ni znan. Odlociti se je treba med prenehanjem dojenja in
prenehanjem/prekinitvijo zdravljenja z zdravilom Dasselta control, pri ¢emer je treba pretehtati
prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Plodnost

Podatkov o plodnosti pri moskih in Zenskah ni na voljo.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Desloratadin glede na klini¢ne Studije nima vpliva ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja strojev. Bolnikom morate povedati, da ve€ina ljudi ne postane zaspanih. Ker pa se pri vseh
zdravilih odziv posameznikov razlikuje, je priporocljivo bolnikom svetovati, da ne opravljajo
dejavnosti, ki zahtevajo pozornost, kot je voznja avtomobila ali upravljanje strojev, dokler ne
ugotovijo, kako se odzovejo na zdravilo.

4.8 Nezeleni uéinki

Povzetek varnostnega profila

V kliniénih preskusanjih pri razli¢nih indikacijah za uporabo zdravila, vklju¢no z alergijskim rinitisom
in kroni¢no idiopatsko urtikarijo, so pri priporo¢enem odmerku 5 mg na dan o nezelenih ucinkih
desloratadina porocali pri 3 % bolnikov ve¢ kot pri tistih, ki so bili zdravljeni s placebom.
Najpogostejsi nezeleni ucinki, katerih pogostnost je bila ve¢ja kot pri placebu, so bili utrujenost
(1,2 %), suha usta (0,8 %) in glavobol (0,6 %).

Tabelari¢ni pregled neZelenih uéinkov

Nezeleni ucinki, o katerih so med klini¢nim preskusanjem porocali pogosteje kot pri placebu in ostali
nezeleni ucinki, o katerih so porocali v obdobju trzenja zdravila, so nasteti v naslednji preglednici.
Pogostnosti so opredeljene kot: zelo pogosti (> 1/10), pogosti (= 1/100 do < 1/10), ob¢asni (= 1/1.000
do < 1/100), redki (> 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000) in neznana pogostnost
(pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti).

Organski sistem

Pogostnost

NeZeleni u¢inki, opaZeni pri zdravljenju z
desloratadinom

Presnovne in prehranske
motnje

neznana pogostnost

povecan tek

Psihiatricne motnje

zelo redki
neznana pogostnost

halucinacije
nenormalno vedenje, agresivnost, depresivno
razpoloZenje

Bolezni Zivcevja

pogosti
zelo redki

glavobol

omotica, zaspanost, nespecnost,
psihomotori¢na hiperaktivnost, epilepti¢ni
napadi

Ocesne bolezni

neznana pogostnost

suhost o¢i

Sréne bolezni

zelo redki
neznana pogostnost

tahikardija, palpitacije
podaljSanje QT intervala

zol¢evodov

neznana pogostnost

Bolezni prebavil pogosti suha usta
zelo redki bolecine v trebuhu, navzeja, bruhanje,
dispepsija, driska
Bolezni jeter, zol¢nika in zelo redki povecane vrednosti jetrnih encimov in

bilirubina, hepatitis
zlatenica

Bolezni koze in podkozja

neznana pogostnost

preobcutljivost za svetlobo
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Bolezni misi¢no-skeletnega zelo redki mialgija

sistema in vezivnega tkiva

Splosne tezave in spremembe | pogosti utrujenost

na mestu aplikacije zelo redki preobcutljivostne reakcije (kot so anafilaksija,

angioedem, dispneja, pruritus, izpuscaj in
neznana pogostnost | urtikarija)
astenija

Preiskave neznana pogostnost | povecana telesna masa

Pediatri¢na populacija

V kliniénem preskusanju s 578 mladostniki, starimi od 12 do 17 let, je bil najpogostejsi nezeleni
ucinek glavobol. Ta se je pojavil pri 5,9 % bolnikov, zdravljenih z desloratadinom, in pri 6,9 %
bolnikov, zdravljenih s placebom.

Ostali neZeleni u€inki, o katerih so porocali v obdobju trzenja zdravila pri pediatri¢nih bolnikih z
neznano pogostnostjo, vkljucujejo podaljsanje QT intervala, aritmijo, bradikardijo, nenormalno
vedenje in agresivnost.

Retrospektivna opazovalna Studija varnosti je pokazala poveCano pojavnost novonastalih epilepti¢nih
napadov pri bolnikih, starih od 0 do 19 let, v obdobju, ko so prejemali desloratadin, v primerjavi z
obdobji, ko desloratadina niso prejemali. Med otroki, starimi od 0 do 4 let, je znaSalo prilagojeno
absolutno povecanje 37,5 (95 % interval zaupanja (I1Z) 10,5-64,5) na 100.000 bolnik-let z obi¢ajno
stopnjo novonastalih epilepti¢nih napadov 80,3 na 100.000 bolnik-let. Med bolniki, starimi od 5 do
19 let, je znasalo prilagojeno absolutno povecanje 11,3 (95 % IZ 2,3-20,2) na 100.000 bolnik-let z
obic¢ajno stopnjo novonastalih epilepti¢nih napadov 36,4 na 100.000 bolnik-let (glejte poglavje 4.4).

Porocanje o domnevnih nezelenih uc¢inkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Profil neZelenih u¢inkov pri prevelikem odmerjanju, opazenem v obdobju trzenja zdravila, je podoben
kot pri terapevtskih odmerkih, le da je jakost u¢inkov lahko vecja.

Zdravljenje
V primeru prevelikega odmerjanja zdravila upostevajte standardne ukrepe za odstranjevanje

neabsorbirane u¢inkovine iz telesa. Priporo¢amo simptomatsko in podporno terapijo.

Desloratadina iz telesa ni mogoce odstraniti s hemodializo in ni znano, ali se lahko odstrani s
peritonealno dializo.

Simptomi
Na podlagi izsledkov klini¢nega preskusanja z veckratnimi odmerki, v katerem so bolniki dobili do

45 mg desloratadina (devetkratni klini¢ni odmerek), niso opazili kliniéno pomembnih u¢inkov.
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Pediatri¢na populacija
Profil neZelenih u¢inkov pri prevelikem odmerjanju, opaZzenem v obdobju trzenja zdravila, je podoben
kot pri terapevtskih odmerkih, le da je jakost u¢inkov lahko vecja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: Antihistaminiki za sistemsko zdravljenje; drugi antihistaminiki za
sistemsko zdravljenje, oznaka ATC: RO6AX27.

Mehanizem delovanja

Desloratadin je nesedativen, dolgodelujo¢ histaminski antagonist s selektivnim antagonisticnim
delovanjem na periferne histaminske receptorje H;. Po peroralni uporabi selektivno zavira le periferne
receptorje Hi, saj u¢inkovina ne prehaja v osrednje zivéevije.

Studije in vitro so potrdile antialergijsko delovanje desloratadina. Gre za zaviranje spro$¢anja vnetnih
citokinov, kot so IL-4, IL-6, IL-8 in IL-13, iz ¢loveskih mastocitov ali bazofilcev, pa tudi za zaviranje
ekspresije adhezijske molekule P-selektina na endotelijskih celicah. Klini¢ni pomen teh izsledkov Se
ni potrjen.

Klini¢na uc¢inkovitost in varnost

V klini¢nem preskusanju veckratnega odmerjanja zdravila, pri katerem so preiskovanci prejemali do
20 mg desloratadina na dan v ¢asu 14 dni, niso opaZzali nobenih statisti¢éno znac¢ilnih ali klini¢no
pomembnih u¢inkov tega zdravila na srce ali ozilje. V kliniénem farmakoloskem preskusanju, pri
katerem so bolniki jemali desloratadin v odmerku 45 mg na dan (9-kratni klini¢ni odmerek) 10 dni,
niso opazali podaljSanja intervala QTc.

V klini¢nih preskusanjih interakcij s ketokonazolom ali eritromicinom niso opazali nobenih klini¢no
pomembnih sprememb plazemske koncentracije desloratadina pri veckratnem odmerjanju.

Farmakodinamiéni u¢inki

Desloratadin ne prehaja zlahka v osrednji Ziveni sistem. V kontroliranih klini¢nih preskuSanjih s
priporo¢enim odmerkom 5 mg na dan pri bolnikih niso opazali pove¢ane incidence zaspanosti v
primerjavi s placebom. V klini¢nih preskusanjih desloratadin v enem dnevnem odmerku 7,5 mg ni
vplivalo na psihomotori¢ne sposobnosti bolnikov. V $tudiji enkratnega odmerka pri odraslih
desloratadin v odmerku 5 mg ni vplival na standardna merila uspesnosti pilotiranja, vkljucno s
poslabsanjem obc¢utka zaspanosti ali opravili pri pilotiranju.

V klini¢nih farmakoloskih preskusanjih socasna uporaba desloratadina z alkoholom ni okrepila
Skodljivega vpliva alkohola na psihomotori¢ne sposobnosti ali povecala zaspanosti pri bolnikih. Med
skupino, ki je jemala desloratadin, in tisto, ki je jemala placebo, niso ugotavljali statisti¢no znacilnih
razlik v rezultatih testov psihofizi¢ne sposobnosti, ne glede na to ali so ga jemali samega ali z
alkoholom.

Pri bolnikih z alergijskim rinitisom desloratadin u€inkovito laj$a simptome, kot so kihanje, srbenje
nosu in izcedek iz nosu, pa tudi srbenje o¢i, solzenje in vnetje ocesne veznice ter srbenje ustnega neba.
Desloratadin ucinkovito obvladuje te simptome za Cas 24 ur.

Pediatri¢na populacija
U¢inkovitosti tablet z desloratadinom niso jasno dokazali v preskusanjih pri mladostnikih, starih od
12 do 17 let.

| PI Text025513 3 | - Updated: | Page 5 of 8 |
JAZMP-11/014/G,IB/015-22.12.2022




1.3.1 Desloratadine
SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Poleg Ze uveljavljene klasifikacije, po kateri alergijski rinitis delimo na sezonski in celoletni alergijski
rinitis, ga lahko na drug nacin, to je na podlagi trajanja simptomov, razvr§¢amo tudi na intermitentni
alergijski rinitis in perzistentni alergijski rinitis. Intermitentni alergijski rinitis je opredeljen kot
prisotnost simptomov manj kot 4 dni na teden ali manj kot 4 tedne, perzistentni alergijski rinitis pa kot
prisotnost simptomov 4 dni ali ve¢ na teden in dlje kot 4 tedne.

Desloratadin je uc¢inkovito ublazil tezave, povezane s sezonskim alergijskim rinitisom, kar so pokazali
skupni rezultati vprasalnika o kakovosti zivljenja bolnikov z rinitisom in konjunktivitisom. Najvecje
izboljSanje so ugotavljali v zvezi s prakti¢nimi problemi in pri dnevnih dejavnostih, ki jih sicer ovirajo
simptomi te bolezni.

Kroni¢no idiopatsko urtikarijo so proucevali kot klini¢ni model za urtikarijska stanja, ker je osnovna
patofiziologija pri vseh podobna, ne glede na etiologijo. Poleg tega je kroni¢ne bolnike lazje
prospektivno vkljucevati v Studije. Ker pa je vzrocni dejavnik pri vseh urtikarijskih boleznih enak, to
je spros¢anje histamina, lahko upravi¢eno pri¢akujemo, da bi z uporabo desloratadina dosegli
ucinkovito laj$anje simptomov tudi pri drugih urtikarijskih stanjih razen kroni¢ne idiopatske urtikarije,
saj je to priporoceno tudi v klini¢nih smernicah.

V dveh s placebom kontroliranih Sesttedenskih preskusanjih pri bolnikih s kroni¢no idiopatsko
urtikarijo je desloratadin ucinkovito blazil srbenje in zmanjsal velikost in Stevilo izpuScajev koprivnice
ze do konca prvega intervala odmerjanja. V vsakem preskuSanju so u¢inki zdravila trajali ves ¢as
24-urnega intervala odmerjanja. Kot pri drugih preskusanjih uporabe antihistaminikov pri bolnikih s
kroni¢no idiopatsko urtikarijo so iz raziskave izlo¢ili manjse Stevilo bolnikov, za katere je bilo
ugotovljeno, da se ne odzivajo na antihistaminike. Pri 55 % bolnikov, zdravljenih z desloratadinom, so
ugotavljali ve¢ kot 50 % izboljSanje srbenja, v primerjavi z 19 % bolnikov, zdravljenih s placebom.
Zdravljenje z desloratadinom je tudi bistveno zmanj$alo motnje spanja in dnevnih dejavnosti bolnika,
kar so ugotavljali na podlagi meritev s Stiritockovno lestvico za oceno teh spremenljivk.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Absorpcija
Plazemsko koncentracijo desloratadina lahko zaznamo Ze v 30 minutah po uporabi zdravila.

Desloratadin se dobro absorbira, najvecjo plazemsko koncentracijo pa doseze po priblizno 3 urah.
Razpolovni €as v terminalni fazi je priblizno 27 ur. Stopnja kopicenja desloratadina je v skladu z
razpolovnim ¢asom zdravila (priblizno 27 ur) in pogostostjo odmerjanja — enkrat na dan. Bioloska
uporabnost desloratadina je sorazmerna z odmerkom v razponu od 5 mg do 20 mg.

V preskusanjih farmakokinetike zdravila, v katerih so bile demografske znacilnosti bolnikov podobne
znacdilnostim, ki veljajo za splo$no populacijo s sezonskim alergijskim rinitisom, so pri 4 %
preiskovancev dosegli vecje koncentracije desloratadina. Ta odstotek je lahko odvisen od narodnosti
bolnika. Najvecje koncentracije desloratadina so bile priblizno 3-krat vecje po priblizno 7 urah pri
razpolovnem cCasu v terminalni fazi priblizno 89 ur. Varnostni profil zdravila pri teh preiskovancih se
ni razlikoval od profila pri splosni populaciji.

Porazdelitev
Desloratadin se zmerno (83—87 %) veze na plazemske beljakovine. Ni znakov klini¢no pomembnega
kopicenja desloratadina v telesu po odmerjanju 5 do 20 mg enkrat na dan v ¢asu 14 dni.

Biotransformacija
Encima, ki je odgovoren za presnovo desloratadina, Se niso dolo¢ili, zato ni mogoce v celoti izkljuciti
nekaterih interakcij desloratadina z drugimi zdravili. Desloratadin ne zavira encima CYP3A4 in vivo,
in vitro $tudije pa so pokazale, da zdravilo tudi ne inhibira encima CYP2D6 in da ni ne substrat ne
inhibitor P-glikoproteina.
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IzloCanje
V $tudiji uporabe enkratnega 7,5 mg odmerka desloratadina niso ugotavljali nobenega vpliva hrane

(zajtrk z veliko vsebnostjo mascob in z veliko kalorijami) na porazdelitev desloratadina v telesu. V
drugi Studiji so ugotavljali, da tudi sok grenivke ne vpliva na porazdelitev desloratadina.

Bolniki z okvaro ledvic

Farmakokinetiko desloratadina pri bolnikih s kroni¢no ledvi¢no insuficienco (CRI — chronic renal
insufficiency) so v eni $tudiji z enkratnim odmerkom in eni $tudiji z veCkratnimi odmerki primerjali s
farmakokinetiko pri zdravih preiskovancih. V $tudiji z enkratnim odmerkom je bila izpostavljenost
desloratadinu v primerjavi z zdravimi preiskovanci priblizno 2-krat vecja pri preiskovancih z blago do
zmerno CRI in priblizno 2,5-krat vecja pri preiskovancih s hudo CRI. V §tudiji z veckratnimi odmerki
je bilo stanje dinami¢nega ravnovesja dosezeno po 11 dneh. V primerjavi z zdravimi preiskovanci je
bila izpostavljenost desloratadinu ~1,5-krat vecja pri preiskovancih z blago do zmerno CRI in ~2,5-
krat vecja pri preiskovancih s hudo CRI. Spremembe izpostavljenosti (AUC in Cmax) desloratadinu in
3-hidroksidesloratadinu v nobeni od obeh §tudij niso bile kliniéno pomembne.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Desloratadin je primarni aktivni presnovek loratadina. Predklini¢ne raziskave z desloratadinom in
loratadinom so pokazale, da ni pri primerljivi ravni izpostavljenosti desloratadinu kakovostnih ali
koli¢inskih razlik med profiloma toksic¢nosti desloratadina in loratadina.

Predklini¢ni podatki o desloratadinu na osnovi obic¢ajnih $tudij farmakoloske varnosti, toksi¢nosti pri
ponavljajocih se odmerkih, genotoksi¢nosti in vpliva na sposobnost razmnoZevanja ne kazejo
posebnega tveganja za ¢loveka. Odsotnost kancerogenih uc¢inkov so pokazali v raziskavah z
desloratadinom in loratadinom.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete:

mikrokristalna celuloza (E460)
hipromeloza (E464)
klorovodikova kislina (E507)
natrijev hidroksid (E524)
koruzni Skrob

laktoza monohidrat

smukec (E553b)

Filmska obloga:
hipromeloza (E464)
makrogol

laktoza monohidrat
titanov dioksid (E171)
indigotin (E132)

6.2 Inkompatibilnosti
Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti
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1.3.1 Desloratadine

SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

5 let

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Pretisni omot (OPA/A1I/PVC//Al): 10 filmsko obloZenih tablet (1 pretisni omot po 10 filmsko
oblozenih tablet), v skatli.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/11/00588/001

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 19. 12. 2011

Datum zadnjega podaljsanja: 22. 12. 2016

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

22.12.2022
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