Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/doxafin-2-5-mg-ml-150-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AX27

KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOXAFIN 2.5 mg/5 ml, 150 mjurup

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM

Etkin madde: Her 5 mlsurupta 2.5 mg desloratadin icermektedir.

Yardimci madde(ler): Her 5 mlsurupta; 81.67 mg propilen glikol, 1.77 g sorbitd§ mg
sodyum sitrat, 5 mg sodyum benzoat, 5 mg disodyDmhA=

Diger yardimci maddeler igin, 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
150 miSurup

Sari-turuncu renkte, karakteristik kokulu (cilelertak solusyon.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DOXAFIN, alerjik rinit ile iliskili, hapsirik, burunda akinti ve kaxma, konjesyon/burun
tikaniklig, ayni zamanda go6zlerde skama, ygarma ve kizariklik, damakta «ama ve
Oksuruk gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

DOXAFIN, ayrica, urtiker ile birlikte gorulen, kmtinin gideriimesi, derideki kabarti ve

kizariklik gibi semptomlarin ortadan kaldiriilmasarehdikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji /luygulama siklgi ve suresi:

Semptomlari haftada 4 gin veya 4 haftadan dahair@n sntermitan alerjik rinit, hastanm
hastalik Oykusu dgrlendirmesine gore tedavi edilmeli ve semptomlagideriimesi ve
tekrarlanmasi durumunda tedaviye ara verilmeliSimptomlari haftada 4 gin veya daha
fazla ve 4 haftadan fazla gorilen persistan aleijikte, hastanin alerjinin ortaya cikmasi
durumunda surekli tedavisi 6nerilmelidir.

Uygulama sekli:

6 yastan 11 yaa kadar olan gocuklar: DOXAR, intermitan ve persistan alerjik riniti iceren
alerjik rinit, Grtikerle birlikte gejen semptomlarin giderilmesinde giinde bir kere 528

mg) tek baina veya besinlerle.



1 yastan 5 yaa kadar olan ¢ocuklar: DOXAR, intermitan ve persistan alerjik riniti iceren
alerjik rinit, trtikerle birlikte geen semptomlarin giderilmesinde giinde bir kere 4.6LiA5
mg) tek baina veya besinlerle.

6 ay ila 11 aylik cocuklar: DOXAIN, intermitan ve persistan alerjik riniti icereregik rinit,
urtikerle birlikte gelsen semptomlarin giderilmesinde ginde bir kere Z1mhg) tek baina
veya besinlerle.

Eriskinler ve 12 ya ve lzerindeki cocuklar: DOXAN, intermitan ve persistan alerjik riniti
iceren alerjik rinit, Grtikerle birlikte geden semptomlarin giderilmesinde giinde bir kere 10 ml
(5 mg), tek bsina veya besinlerle.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek yetmezIii:

Siddetli bobrek yetmezii olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda kullaniminaskin veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Pediyatrik populasyonda uygulamekli yukarida verilmektedir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik populasyonda etkinlik ve guvergiliheniiz belirlenmengtir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde, yardimci maddelerden herhangi biriagavioratadine kar asiri duyarliligi

olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

DOXAFIN'in 6 aydan kiigiik cocuklarda etkinlik ve giveglilheniiz belirlenmenstir (bkz.
bolim 5.1.)

2 yagindan kicuk cocuklarda alerjik rinit tanisininget rinit ¢eaitlerinden ayirt edilmesi
oldukca zordur. Hastada Ust solunum yolu enfeksiyoreya yapisal anormallikler
bulunmamasi durumunda, ayrica hastanin anamnéd, rfimayene ve uygun laboratuvar ve
deri testlerinin sonuclar da g6z éntinde bulundualidir.

Eriskinlerin ve 2-11 ya arasindaki ¢ocuklarin yaklik %6's1, desloratadini fenotipik olarak
zayif metabolize ederler ve yilksek diizeyde martiziyésterirler. DOXAHEN'i zayif

metabolize eden 2-11 yarasindaki cocuklarda givendili ilaci normal metabolize eden



cocuklardaki ile aynidir. DOXARN'in, desloratadini iyi metabolize edemeyen Zigdan
kucuk cocuklardaki etkileri incelenmetir.

DOXAFIN siddetli bobrek yetmezii olan hastalarda dikkatli kullaniimalidir (bkz.kéh

5.2.).

Sukroz ve sorbitol:

Bu tibbi Grin sukroz ve sorbitol icermektedir; banddolayr nadir kalitimsal fruktoz
intoleransi, glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu veyjeraz-izomaltaz yetmezi problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Gun batimi sarisi:

Bu tibbi Urin boyar madde olarak alerjik reaksiywal yol acabilen gin batimi sarisi
icermektedir.

Sodyum:

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahaalyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermez.

4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Ertiromisin ya da ketokonazolun birlikte kullangdi desloratadinle yapilm klinik
calismalarda klinik bir etkilgim gozlenmemtir.

DOXAFIN'in alkolle bir arada alingi klinik farmakoloji calsmalarinda, DOXARN alkoliin
performansi zayiflatici etkisini artirmagtr (bkz. bolim 5.1)

DOXAFIN oral yolla alman dgum kontrol ilaclari ile etkilgime gecmektedir. Bu nedenle,

tedavi suresince alternatif, etkili ve gtivenilir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
DOXAFIN oral yolla alman dgum kontrol ilaclari ile etkilgime gecmektedir. Bu nedenle,
tedavi suresince alternatif, etkili ve gtvenilir dogum kontrol yéntemi uygulanmalidir.
Gebelik donemi

DOXAFIN'un gebe kadinlarda kullaniminaskin yeterli veri mevcut dgldir. Hayvanlar
tizerinde yapilan agarmalarda ireme toksisitesi bulunmamaktadmsanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. bolim 53.).u Bnedenle hamilelik siresince

kullaniimasi tavsiye edilmez.



Laktasyon donemi

Desloratadin anne sitiinde DOXIAFin terapotik dozlari emziren kadinlara uygulamdi
taktirde memedeki ¢ocuk Uzerinde etkiye neden tabk olciide atilmaktadir. DOXAR
emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlar Uzerinde yapilan atamalarda treme toksisitesi bulunmamaktadmsanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
DOXAFIN'in ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerine et§iszlenmemitir. Ancak cok
seyrek de olsa, bazi hastalarda uyku hakadiecesi ve bu durumun onlarin ara¢ ve makine

kullanimini etkileyebilecg belirtiimelidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Pediyatrik populasyondaki klinik caimalarda, DOXAMN, 6 ay ila 11 ya arasindaki 246
cocuza verilmitir. 2 ila 11 ya arasindaki cocuklarda advers olay $IkIDOXAFIN surup ve
plasebo kullanan gruplarda benzer bulugtumu 6 ila 23 aylik bebeklerde plaseboya kiyasla
daha fazla gorulen en yaygin bildirilen yan etkildiyare (%3.7), ate (%2.3) ve
uykusuzluktur (%2.3).

Alerjik rinit ve kronik idiyopatik drtikerin de igide bulundgu endikasyonlari kapsayan
eriskin ve adolesanlardaki klinik camalarda, onerilen dozlarda, DOXA¥ kullanan
hastalarin %3'Unde plasebodan daha fazla yan étKilngistir. Plasebodan daha fazla
gorulen ve en yaygin bildirilen yan etkiler, bitkin (%1.2), &iz kuruluzu (%0.8) ve b
agrisi (%0.6)'drr.

Istenmeyen olaylarsagida sistem organ sinifina gore listelestini Sikliklar su sekilde
tanimlanmgtir:

Farkli organ sistemlerinde;

Cok yaygin ¥ 1/10), yaygin ¥ 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayar (/1,000 ila <1/100),
seyrek £ 1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000)jniyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklari:

Yaygin:Bitkinlik

Yaygin olmayanBas agrisi

Gastrointestinal bozukluklar:



Yaygin olmayanAgiz kuruluzu

Pazarlama sonrasi deneyim :

Pazarlama sonrasi deneyimlerde bildirilen gok deyam etkiler gagidadir.
Psikiyatrik hastaliklari:

Cok seyrekHallsinasyonlar.

Sinir sistemi bozukluklari:

Cok seyrekBas donmesi, uyku hali, uykusuzluk, psikomotor hipénate, inme
Kardiyak bozukluklar:

Cok seyrekTasikardi, palpitasyon.

Gastrointestinal bozukluklar:

Cok seyrekAbdominal &r1, bulanti, kusma, dispepsi, diyare.

Hepato-bilier hastaliklart:

Cok seyrekKaracger enzimlerinde yikselme, hepatit ve bilirubindisar
Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari:

Cok seyrekMiyalji.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine igkin bozukluklar:

Cok seyrekHipersensitivite reaksiyonlari (anaflaksi, anjigedn, dispne, pruritus, dokuntd

ve urtiker).

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Doz gimi durumunda, absorbe edilmenatkin maddeyi uzakiairacak standart dnlemler
alinmalhdir.

Semptomatik ve destekleyici tedavi onerilir.

Eriskinler ve adolesanlarda 45 mg'a kadar deslorataggulanan (klinik dozun 9 kati) ¢cok
dozlu bir klinik argtirmada, klinik olarak 6nemli herhangi bir etki ¢@amemstir.
Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemektedaeriton diyalizi ile elimine olup
olmadg bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJ IK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim icirgeli antihistaminler
ATC Kodu: RO6A X27

Etki mekanizmasi:



Desloratadin sedasyon yapmayan, uzun etkili, potalektif periferik histamin Hi-reseptor
antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan aosantral sinir sistemine girememesi
nedeniyle, periferik histamin j-reseptdrlerini selektif olarak bloke eder.

Desloratadin in vitro ¢cajmalarda antialerjik 6zellikler gosterstir. Bunlar IL-4, IL-6, IL-8
ve IL-13 gibi proinflamatuvar sitokinlerin insan steahiicrelerinden/bazofillerden saliniminin
inhibisyonunu ve endotel hiicrelerinde adezyon mdiel-selektinin ekspresyonunun inhibe
edilmesini igerir. Bu gozlemlerin klinik 6nemi hendasrulanmamgtir.

DOXAFIN Surubun etkinlgi ayri pediyatrik cakmalarda incelenmentir. DOXAFIN'in
guvenliligi ¢ pediyatrik cahmada gosterilngtir. 6 ay ila 11 yaindaki antihistaniinik tedavisi
almaya aday olan ¢ocuklar, 1 mg (6 ila 11 ay), li@gp(1 ila 5 yg) veya 2.5 mg (6 ila 11 ya
gunlik doz almgtir. Klinik laboratuvar testleri, vital bulgular v@Tc (corrected QT) iceren
EKG (Elektrokardiyografi) verileri, tedavinin iybtere edildgini gostermitir. Onerilen dozda
verildiginde, desloratadinin farmakokinetik aktivitesi pgtrik ve ergkin populasyonlarda
karsilastirilabilir dizeydedir. Mevsimsel alerjik rinit/kmik idiopatik Grtiker seyri ve
desloratadin profili egkin ve pediyatrik hastalarda benzer gidndan, desloratadinin
eriskinlerdeki etkinlgi, pediyatrik populasyona ekstrapole edilebilir.

14 gin boyunca, ginde 20 mg'a kadar desloratadgulalyan ¢ok dozlu bir klinik
argtirmada, istatistik ya da klinik agidan 6nemli hrgkardiyovaskuler etki gozlenmesgtir.
Desloratadinin on gun slreyle ginde 45 mg (klindzwh dokuz kati) verilg@ bir klinik
farmakolojik calgmada, QTc (EKG'de Q dalgas! ile T dalgasi arasindaie) araiginda
uzama gozlenmentir.

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca penelmaz. Onerilen gunliikk 5 mg dozda,
somnolans insidansmda, plaseboya kiyasla big amnamstir. DOXAFIN tabletler, klinik
aratirmalarda, 7.5 mg gunliik dozda bile, psikomotafqrenansi etkilemengtir. Bir tek-doz
calismasinda, desloratadin 5 mg, subjektif uyku haligieddetlenmesi veya ugla ilgili
faaliyetleri de kapsayan, ugperformansinin standart dlcimlerini etkilemez.

Klinik farmakoloji calsmalarinda, alkolle birlikte uygulama alkoliin nedesidugu
performans zayiflamasi ya da uykusuzluksara neden olmaz. Desloratadin ve plasebo
gruplari arasinda yapilan psikomotor test sonuwgiarianlamli bir fark bulunmastir.
Desloratadin, tek Bana ya da alkol ile birlikte alinginda, alkolin performans bozucu
etkilerini artirmamgtir.

Cok dozlu, ketokonazol ve eritromisin etkilm calsmalarinda, desloratadin plazma

konsantrasyonlarinda klinik olarak 6nemli bigdgklik gbzlenmemitir.



Alerjik rinitli yeti skin ve adolesan hastalarda, DOXi\Ftabletler, hagrik, burunda akinti ve
kasinma, konjesyon / burun tikanigl) ayni zamanda go6zlerde skama, ygarma ve
kizariklik ve damakta kanma gibi semptomlarin giderilmesinde etkili olgtur.

Alerjik rinit, mevsimsel ve tekrarlayan alerjik rirolarak sinirlandirildii gibi, semptomlarin
suresine gore intermitan ve persistan alerjik rivliirak da siniflandirilabilirintermitan
alerjik rinit, semptomlarin bir haftada 4 ginden \s@&ya 4 haftadan daha az bir sirede
gorulmesi olarak tanimlanabilir. Persistan alerjikt, semptomlarin bir haftada 4 gin veya
daha fazla ve 4 haftadan daha fazla gorilmesilotaramlanabilir.

DOXAFIN tabletler mevsimsel alerjik rinitin alevienmesiazaltmada, rino-konjunktivit
yasam kalitesi anketindeki toplam skorlamada etkindin buyUk iyilgme, semptomlarca
kisitlanan gunlik aktiviteler ve pratik problemtan alaninda gorulmiir.

Kronik idiyopatik drtiker, etiyolojisi ne olursa slin arka plandaki fizyopatolojinin benzer
olmasi ve prospektif camalara katilacak kronik hastalarin daha kolay baibiimesi
nedeniyle, Urtikere bir klinik model olarak incefentir. Histamin salinmasi tim drtikaryal
hastaliklara yol agan bir neden oddmdan, desloratadinin klinik kilavuzlarda da oreegl
gibi, kronik idiyopatik urtikere ilave olarak gir Urtikaryal hastaliklardaki semptomlarin
giderilmesinde de etkili olmasi beklenir.

Kronik idiyopatik drtikeri olan hastalarda ydritale6 haftalik iki plasebo-kontrolll
calsmada, DOXAHRN, tedavinin birinci gununden itibaren, skatinin hafiflemesinde ve
derideki kabarti ve kizarikhklarin buyiklik ve sapin azalmasinda etkili olrgiwr. Her iki
calismada da, etki, 24 saatlik dozlama amaBuresince dgsmeden devam etwstir. Kronik
idiyopatik Urtikerdeki dger antihistaminik ¢agmalarinda, antihistaminiklere yanit vermeyen
hastalarin bir kismi ¢amadan cikariingtir. Desloratadinle tedavi edilen %55 oranindaki
hastalarin %50'sinde plaseboyla tedavi edilen %&8i1ndaki hastaya gore pruritusta iyitee
gozlemlenmgtir. Desloratadin ile tedavi ayni zamanda, uykugémlik rutin aktiviteler ile
etkilesimde azalma ile dort puanli skalada olgulen, uykuginlik fonksiyonlarda iyikgne

saglamistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Desloratadin plazma konsantrasyonlari, skiti ve adolesanlarda uygulamadan sonra 30
dakika icinde saptanabilir dizeye gelir. Desloratisd emilimi iyidir ve maksimum

konsantrasyona yakiik 3 saat sonra wdir. Desloratadinin terminal faz yarilanma omru
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yaklasik 27 saattir. Desloratadinin birikim derecesi, lg@ma omri (yakkak 27 saat) ve
gunde tek doz dozlama sikliile uyumludur. Desloratadinin biyoyararlanimi 18 PO mg
arasinda doz ile orantildir.

Dagilim:

Bir dizi farmakokinetik ve klinik cabmalarda, gonullilerin %6'sI daha yiksek desloratadi
konsantrasyonuna ylaistir. Desloratadini az metabolize eden bu fenotggvalansi egkin
(%6) ve 2-11 ya arasi pediyatrik gonullilerde (%6) benzer ikenr He populasyonda
siyahlarda (%18 eykin, %16 pediyatrik) beyazlara (%2 gin, %3 pediyatrik) kiyasla daha
yuksek bulunmstur.

Salikli erigkin gondllilerde tablet formulasyonuyla yuratilein ¢oklu-doz farmakokinetik
calismasinda, dort gondllinin desloratadini daha az o ettgi saptanmygtir. Bu
kisilerde Gnakskonsantrasyonu yalikk 7 saatte 3 kat daha ytiksekti ve terminal faz-§eanr(
yaklasik 89 saatti.

Alerjik rinit tanisi koyulmy, 2-11 y& arasi zayif metabolize eden pediyatrik hastalgudap
formulasyonuyla yapilngi ¢coklu doz farmakokinetik ¢aimalarinda benzer farmakokinetik
parametreler gozlemlengtir. Desloratadine maruziyette (EAA) 6 kat daha gk ve Ghaks
3-6 saatte yaklkak 3-4 kat daha yuksek olan 120 saat terminal yam 6émardir. Yga uygun
dozlarda pediyatrik zayif metabolize edenler veisketlere maruz kalim benzerdir. Bu
hastalarda genel guvenlilik profili genel populasgogore farkh dgldir. Desloratadinin 2
yasin altindaki zayif metabolize edenlerde etkiledalenmemitir.

Desloratadin plazma proteinlerine orta dereced&3%% 87) balanir. 14 gin sireyle ginde
tek doz (5 mg ile 20 mg) desloratadin uygulamasahkiben, klinik olarak dnem geyan
herhangi bir ilag birikim belirtisi bulunmastir.

Desloratadin ile ydrutilen bir capraz tasarimlklitedoz calsmasinda, tablet veurup
formulasyonlarinin biyagleser olduklari saptanrsr.

Ayri tekli doz calgmalarinda, tavsiye edilen dozlarda pediyatrik Hasta desloratadin icin
EAA ve Cmaks dgerleri desloratadigurubun 5 mg'lik bir dozunu alan gdnlerle benzer
bulunmutur.

Biyotransformasvon:

Desloratadin metabolizmasindan sorumlu enzim hegiizmlanmang oldugundan dger
ilaglarla olabilecek bazi etkganler tamamen gozardi edilememektedir. CYP3A4 ve
CYP2D6 nin spesifik inhibitorleri ilein vivo calsmalar bu enzimlerin desloratadin
metabolizmasinda etkili olmagini goéstermytir. Desloratadin CYP3A4 veya CYP2DG6'y

inhibe etmemektedir ve P-glikoprotein substratiavahibitori dgildir.



Eliminasyon:
Desloratadinin 7.5 mg dozda kullangdtek dozlu bir cakmada, besinlerin (@ave kaloriden

zengin kahvalti) desloratadinin dispozisyonu Uzirnicbir etkisi olmagy gosterilmstir.
Diger bir calgmada da, greyfurt suyunun desloratadinin disponigyézerinde bir etkisi

bulunmamgtir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Desloratadin, loratidinin primer aktif metabolitidi Desloratadin ve loratadin ile
gerceklatirilen Kklinik disi calsmalar, dnerilen dozda desloratadin uygulg@ndla, loratadin
ile benzer kalitatif ve kantitatif toksisite profdldugunu gosternsiir.

Guvenlilik farmakoloijisi, tekrarlanan doz toksisitegenotoksisite ve treme toksisitesinin yer
aldigl, desloratidin ile gercekgarilen Klinik disi calsmalarin verileri, insanlar icin bir tehlike
olmadgini gostermitir. Loratadin ile ydrdtilen calmalarda, karsinojenik potansiyelin

bulunmadg kanitlanmstir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Propilen glikol

Sorbitol

Sodyum sitrat

Sodyum benzoat

Disodyum EDTA

Sitrik asit monohidrat

Seker

Cilek Aromasi

Sunset sarisi

Deiyonize su

6.2 Gecimsizlikler
Bu Uriin icin gecerli d&ldir.

6.3 Raf omri
36 Ay



6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicalginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Tabani PVC kapl, Al/Fe/Si ajanli, pilfer-proof metal kapak ile kapatilgmamber renkli
camsise.

Her bir kutu lsise ve l'er adet 2.0 ml, 2.5 mlyesaretli 5 ml'lik polipropilen kaik

icermektedir.

6.6 Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Gegerli oldgu takdirde kullanilmy olan Grinler ya da atik materyaller 'Tibbi Atikfar
Kontroli yonetmeli' ve '‘Ambalaj Atiklarinin Kontroll yonetmeliklemé uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekpres Cad.
No:1 34303 Kigiikgekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
210/67

9.iLK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 28.02.2007

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TAR IHi
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