Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/434/deloday-5-mg-20-film-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AX27

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DELODAY 5 mg film kapl1 tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

Desloratadin 5 mg

Yardimci maddeler:

Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Film kapl1 tablet

Yuvarlak, bombeli, mavi renkli film kapli tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
DELODAY, 12 yas ve lizeri erigkinlerde alerjik rinit (bkz. Farmakodinamik 6zellikler) ve

kronik idiyopatik iirtiker ile iligkili semptomlarin giderilmesinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tabletler yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Intermittan alerjik rinit (semptomlarin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan daha kisa
siireyle var olmasi) hastanin Oykiisii degerlendirilerek, bu &ykii dogrultusunda tedavi
edilmelidir. Semptomlar gectikten sonra tedaviye son verilebilir ve semptomlar yeniden
ortaya ¢iktiginda tedavi tekrar baslatilabilir.

Persistan alerjik rinitte (semptomlarin haftada 4 giin ya da daha fazla ve 4 haftadan daha uzun
siireyle var olmast), hastalara, alerjen temas donemleri boyunca siirekli tedavi onerilebilir.
Erigkinler ve ergenler (12 yas ve lizeri): Alerjik rinit (intermittan ve persistan alerjik rinit
dahil olmak iizere) ve kronik idiyopatik iirtiker (bkz. Farmakodinamik 6zellikler) ile bagintili

semptomlarin giderilmesi icin, giinde bir kez 5 mg’lik bir DELODAY kullanilir.



Uygulama sekli:
DELODAY giinde bir tablet, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda farmakokinetik verilere dayanarak baslangi¢

dozu olarak 5 mg tablet giin asir1 tavsiye edilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda etkinlik ve giivenilirligi heniiz belirlenmemistir. Bu nedenle

DELODAY ’in pediyatrik popiilasyonda kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda etkinlik ve giivenilirligi heniiz belirlenmemistir. Bu nedenle

DELODAY ’in geriyatrik popiilasyonda kullanim1 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
DELODAY icerigindeki etkin maddeye ya da yardimci maddelere karsi asir1 duyarhilik

durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri
DELODAY 5 mg'mm, 12 yasin altindaki ¢ocuklardaki etkinlik ve giivenilirligi
belirlenmemistir. Bu nedenle kullanilmamalidir.

DELODAY siddetli bobrek yetmezligi olgularinda doz ayarlanarak dikkatle kullanilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Desloratadin ile yiriitiilen ve birlikte eritromisin ya da ketokonazoliin uygulandigi klinik
arastirmalarda, klinik agidan 6nemli etkilesimler gozlenmemistir (bkz. Farmakodinamik
ozellikler).

Bir klinik farmakoloji calismasinda alkol ile birlikte alinan desloratadin tablet alkoliin
performans bozucu etkilerini potansiyalize etmemistir (bkz. Farmakodinamik 6zellikler).
Desloratadin oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesime gecmektedir. Bu nedenle

baska bir dogum kontrol yontemi (6rnegin; kondom) kullanilmalidir.



4.6. Gebelik ve laktasyon:
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Desloratadin oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar1 ile etkilesime ge¢mektedir. Bu nedenle,
tedavi siliresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi (6rnegin; kondom)

uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Desloratadin’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. DELODAY gerekli olmadikga gebelik
déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Desloratadin anne siitiine geger, bu nedenle emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelik diisiinen kadinlar gerekli

olmadik¢a DELODAY kullanmamalidir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Arag kullanma becerisinin degerlendirildigi klinik arastirmalarda, desloratadin almakta olan
hastalarda herhangi bir bozukluk ortaya ¢ikmamistir. Yine de, hastalara ¢ok ender de olsa bazi
insanlarda uykululuk hali olusabilecegi ve bu durumun onlarin ara¢ ve makine kullanma

becerilerini bozabilecegi belirtilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik aragtirmalardaki bir pediyatrik popiilasyona surup formiilasyonunda desloratadin
uygulanmistir. Biitlinsel advers olay sikligi, desloratadin surup ve plasebo gruplar1 arasinda
benzer bulunmus ve erigkin hastalardaki giivenilirlik profilinden anlamli bir farklilik

gostermemistir.



Alerjik rinit ve kronik idiopatik iirtikerin de i¢inde bulundugu bir dizi endikasyonu kapsayan
klinik arastirmalarda, Onerilen gilinlik 5 mg dozlarda, desloratadin kullanan hastalarin

%3’iinde plasebodan daha fazla yan etki goriilmiistir.

Bu reaksiyonlar, sistem organ sinifina ve goriilme sikligina (¢ok yaygm [> 1/10], yaygin
[> 1/100 — < 1/10], yaygmn olmayan [> 1/1.000 — < 1/100], seyrek [> 1/10.000 — < 1/1.000],
cok seyrek [< 1/10.000] veya siklig1 bilinmeyen) gore verilmektedir.

- Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastalhiklar:

Cok yaygin: Bitkinlik, bas agrist.

Cok seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlart (anaflaksi, anjiyoddem, dispne, kasinti, dokiintii ve
urtiker).

- Sinir sistemi bozukluklar:

Cok yaygin: Agiz kurulugu.

Cok seyrek: Bas donmesi, somnolans, uykusuzluk, psikomotor hiperaktivite, nobetler.
- Psikiyatrik bozukluklar

Cok seyrek: Haliisinasyonlar.

- Kardiyak bozukluklar

Cok seyrek: Tasikardi, palpitasyonlar.

- Gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek: Abdominal agr1, bulanti, kusma, dispepsi, ishal.

- Hepatobiliyer bozukluklar

Cok seyrek: Karaciger enzimlerinde yiikselme, bilirubin artis1, hepatit.

- Kas-iskelet ve bag dokusu bozukluklar:

Cok seyrek: Miyalji.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Doz asimi durumunda, absorbe edilmemis etkin maddeyi uzaklastiracak standart onlemler
alimmalidir. Semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.

45 mg'a kadar (klinik dozun 9 kati) desloratadin uygulanan ¢ok dozlu bir klinik arastirmada,
klinik yonden 6nemli herhangi bir etki gdzlenmemistir.

Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemekte ve periton diyalizi ile elimine olup

olmadig1 bilinmemektedir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Antihistaminikler — H; Antagonistleri

ATC kodu: RO6A X27

Etki mekanizmasi:

Desloratadin selektif periferik histamin H;-reseptor antagonisti aktivite gosteren, sedasyon
yapmayan, uzun etkili bir histamin reseptor antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan
sonra santral sinir sistemine gecisinin olmamasit nedeniyle, periferik histamin
H;-reseptorlerini selektif olarak bloke eder.

Desloratadin, yapilan in vitro ¢alismalarda antialerjik Ozellikler gostermistir. Insan mast
hiicreleri ve bazofillerden IL-4, IL-6, IL-8 ve IL-13 gibi proinflamatuar sitokinlerin saliminin
inhibisyonu ve endotel hiicreleri iizerinde adezyon molekiilii P-selektin ekspresyonunun
inhibisyonu bu etkiler arasindadir. Bu gézlemlerin tasidigr klinik 6nem, heniliz dogrulanmay1
beklemektedir.

Desloratadin oral liyofilizat, yiiriitiilen iki ayr1 tek dozlu arastirmada iyi tolere edilmis ve bu
durum klinik laboratuar bulgulari, fizik muayeneler, vital bulgular ve EKG interval verileriyle

belgelendirilmistir. Ayrica, desloratadin ¢ok dozlu bir arastirmada iyi tolere edilmistir.

Klinik ¢calismalar:

On dort giin siireyle, giinde 20 mg’a kadar desloratadin uygulanan ¢ok dozlu bir klinik
arastirmada, istatistik ya da klinik acidan 6nemli hig¢bir kardiyovaskiiler etki gdzlenmemistir.
On giin stireyle, glinde 45 mg (klinik dozun dokuz kati) desloratadin verilen bir klinik
farmakoloji aragtirmasinda, QTc intervalinde uzama goriilmemistir. Cok dozlu ketokonazol
ve eritromisin etkilesim c¢alismalarinda, desloratadin plazma konsantrasyonlarinda klinik
olarak 6nemli bir degisiklik gézlenmemistir.

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca penetre olmaz. Onerilen giinlik 5 mg dozda
yuriitiilen klinik arastirmalarda, somnolans insidansinda plaseboya kiyasla bir artig
olmamustir.

Klinik arastirmalarda giinde tek doz 7,5 mg verilen desloratadin psikomotor performansi
etkilememistir. Eriskinlerde yiiriitiilen bir tek doz ¢alismasinda 5 mg desloratadin, subjektif
uykululuk halinin siddetlenmesi veya ucgusla ilgili faaliyetleri de kapsayan, standart ugus

performansi Sl¢iimlerini etkilememistir.



Klinik farmakoloji ¢calismalarinda alkol ile birlikte uygulama, alkoliin indiikledigi performans
bozuklugunu ya da uyku halini arttirmamistir. Tek basina ya da alkol ile birlikte verildiginde,
desloratadin ve plasebo gruplar1 arasinda psikomotor test sonuglarinda anlamli farkliliklar
bulunmamustir.

Alerjik rinitli hastalarda desloratadin hapsirik, burunda akinti ve kasinma, ayni zamanda
gozlerde kasinma, yasarma ve kizariklilk ve damakta kasmnma gibi semptomlarin
giderilmesinde etkili olmustur. Desloratadin semptomlar1 24 saat siiresince etkili bir sekilde
kontrol altina almistir. Etkinlik, 12—-17 yas arasindaki hastalarda net bir sekilde ortaya
konulmamistir. Yerlesmis olan mevsimsel ve pereniyal seklindeki siniflamalarin yani sira,
alerjik rinit, alternatif olarak semptomlarin siiresi dogrultusunda intermittan alerjik rinit ve
persistan alerjik rinit seklinde de smiflandirilabilir. intermittan alerjik rinit semptomlarin
haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan daha kisa siireyle var olmasi seklinde
tanimlanmaktadir. Persistan alerjik rinit ise semptomlarin haftada 4 giin ya da daha fazla ve
4 haftadan daha uzun siireyle var olmasi seklinde tanimlanmaktadir.

Desloratadin'in mevsimsel alerjik rinite bagl sikayetlerin hafifletilmesindeki etkinligi,
rinokonjonktivit yasam kalitesi anketindeki toplam skorlar ile gosterilmistir. En biiytlik
iyilesme, pratikteki problemler ve semptomlar tarafindan kisitlanan giinliik aktivitelerde
goriilmiistiir.

Kronik idiopatik trtikeri olan hastalarda yiiriitiilen alt1 hafta siireli, plasebo kontrollii iki
arastirmada desloratadin, tedavinin birinci giinlinden itibaren, kasintinin hafiflemesinde ve
derideki kabart1 ve kizarikliklarin biiyiikliik ve sayisinin azalmasinda etkili olmustur. Her
calismada, etkiler, 24 saatlik dozlama aralig1 siiresince degismeden devam etmistir. Kronik
idiopatik  lrtikerde yiiriitiilen diger antihistaminik aragtirmalarinda oldugu gibi,
antihistaminiklere yanitsiz olarak tanimlanan ve azinlikta olan hastalar calisma disinda
tutulmustur. Kasintida %50°nin iizerinde iyilesme desloratadin ile tedavi edilen hastalarin
%55’inde ortaya ¢ikarken, plasebo ile tedavi edilenlerde bu oran %19 olmustur. Desloratadin
ile tedavi ayn1 zamanda, bu degiskenlerin degerlendirilmesinde kullanilan dort puanlik bir
skala ile olgiildigl sekilde, uyku ve giinliik rutin aktiviteler ile etkilesimde anlamli dlgiide

azalma saglamistir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Desloratadin uygulamasindan sonra, plazmadaki ilag konsantrasyonu 30 dakika iginde
saptanabilir diizeye gelir. Desloratadinin emilimi iyidir ve maksimum plazma konsantrasyona
yaklagik 3 saat sonra ulagilir. Desloratadinin terminal faz yarilanma 6mrii yaklasik 27 saattir.
Desloratadinin birikim derecesi, yarilanma Omri (yaklagik 27 saat) ve glinde tek doz
uygulama siklig1 ile uyumludur. Desloratadinin biyoyararlanimi 5 ile 20 mg araliginda doz ile
orantilidir. Yiyecekler DELODAY oral liyofilizatin EAA ve Cpas degerlerini etkilemez;
ancak yiyecekler desloratadinin Tyas degerini 2,5’ten 4 saate, 3-OH-desloratadinin Tpaxs
degerini ise 4’ten 6 saate uzatir. Ayr1 bir caligmada, greyfurt suyunun desloratadinin
dispozisyonu iizerinde bir etkisi bulunmamustir. I¢me suyunun DELODAY’in

biyoyararlanimi {izerinde etkisi yoktur.

Dagilim:
Desloratadin plazma proteinlerine orta derecede (%83—%87) baglanir. 14 giin siireyle giinde
tek doz (5 mg ile 20 mg) desloratadin uygulamasini takiben, klinik olarak 6nem tasiyan

herhangi bir ilag birikim belirtisi bulunmamustir.

Bivotransformasyon:

Desloratadin  metabolizmas1 karacigerde gerceklesir. Desloratadin metabolizmasindan
sorumlu enzim heniiz tanimlanmamis oldugundan diger ilaglarla olabilecek bazi etkilesimler
tamamen goz ardi edilememektedir. Desloratadin CYP3A4’1i in-vivo ortamda inhibe etmez ve
in-vitro g¢alismalar bu tibbi {iriiniin CYP2D6’y1 inhibe etmedigini ayrica P-glikoproteinin
substrat1 veya inhibitorii olmadigini gostermistir.

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

Bir farmakolojik ve klinik arastirmalar serisinde, olgularin %6’sinda desloratadinin plazma
konsantrasyonlart daha yiiksek bulunmustur. Bu yavas metabolize edici fenotipin prevalansi
eriskin (%6) ve 2-11 yas aras1 pediyatrik (%6) olgularda karsilastirilabilir 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.

Eliminasyon:

Desloratadinin ortalama eliminasyon yari-omrii 27 saat olarak hesaplanmistir. 5-20 mg
arasinda degisen tek oral dozlan izleyen Cp.x ve EAA degerleri, dozla orantili olarak
artmistir. 14 gilinliikk kullanim sonrasi birikim derecesi, eliminasyon yari-Omriiyle ve
pozolojiyle bagdasmustir.

Insanlardaki bir kiitle denge calismast, 'C-desloratadin dozunun yaklagik %87’sinin
metabolitler seklinde ve esit miktarlarda olmak {izere diskiyla ve idrarla viicuttan
uzaklastirildigin1 géstermistir. Plazmadaki 3-hidroksidesloratadin analizi, bu metabolitin Tyax

ve eliminasyon yari-omrii degerlerinin, desloradatine ait degerlere benzedigini gostermistir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Desloratadin 6nerilen doz araliginda dogrusal farmakokinetik gosterir. Herhangi bir birikim

olmaz.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri

Desloratadin loratadinin primer aktif metabolitidir. Desloratadin ve loratadin ile yiiriitiilen
klinik-Oncesi ¢alismalarda, desloratadin temasiyla kiyaslanabilir diizeylerdeki desloratadin ve
loratadinin toksisite profilleri arasinda kalitatif ya da kantitatif farkliliklar bulunmadigi ortaya
konulmustur.

Desloratadin ile elde edilen klinik-dis1 veriler, gilivenlilik farmakolojisi, tekrarli doz
toksisitesi, genotoksisite ve lireme toksisitesine yonelik konvansiyonel ¢alismalar temelinde,
insanlar i¢in 6zel bir tehlikeye isaret etmemektedir. Agizda dagilan tablet ile yiirtitiilen klinik
oncesi ve klinik irritasyon c¢aligmalarinin toplu analizinde, bu formiilasyonun klinik
kullanimda lokal irritasyon riski tagimadigi saptanmistir. Desloratadin ve loratadin ile

yiiriitiilen ¢alismalarda karsinojenik potansiyelin bulunmadigi gosterilmistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Kalsiyum hidrojenfosfat dihidrat
Mikrokristalin seliiloz

Misir nisastasi

Talk

FD&C Blue #2 Al. Lak (E 132)
Titanyum dioksit (E 171)

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC / Aliiminyum folyo blister ambalaj;
Blister seritler i¢inde 20 tabletlik kutulanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir 6nlem gerekmemektedir.



7. RUHSAT SAHIBI

Vitalis Ilag San. Tic. A.S.

Tozkoparan Mah. General Ali Riza Glircan Cad.
Merter is Merkezi Bagimsiz Béliim No: 2/2

Giingdren / ISTANBUL

Telefon :(0212) 4812095
Faks :(0212) 4822478
e-mail : info@yvitalisilac.com

8. RUHSAT NUMARASI
214 /88

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHI
10.03.2008

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



