Delortan (Desloratadinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka zawiera 5 mg desloratadyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
kazda tabletka powlekana zawiera 31,5 mg izomaltu (E 953). Niebieskie, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy okoto
6,5 mm. Wskazania: Delortan jest wskazany u dorostych i mfodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu tagodzenia objawéw zwigzanych z:
alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa, pokrzywka. Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wiecej):
Zalecana dawka produktu Delortan to jedna tabletka raz na dobe. Okresowe alergiczne zapalenie blony Sluzowej nosa (objawy wystepujg
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage ocene historii choroby pacjenta. Leczenie
nalezy przerwac po ustgpieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego wystapienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu btony
$luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 lub wiecej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zalecié¢ pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie narazenia na alergen. Dzieci i mtodziez: Nie ma wystarczajgcych danych klinicznych dotyczacych skutecznosci
desloratadyny u mtodziezy w wieku 12 do 17 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego
Delortan, 5 mg, tabletki powlekane u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie ma dostepnych danych. Sposéb podawania: Podanie doustne.
Produkt przyjmowac¢ z positkiem lub bez positku. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢é na substancje czynna, lub na ktérakolwiek substancije
pomocnicza lub loratadyne. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Produkt Delortan nalezy stosowac¢ ostroznie w przypadku ciezkiej
niewydolnosci nerek (patrz ChPL punkt "Wtasciwosci farmakokinetyczne"). Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania
desloratadyny u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie medycznym lub rodzinnym wystepowaty drgawki oraz szczegolnie u matych dzieci, ze
wzgledu na wiekszg podatnos¢ na wystepowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyng. Fachowy personel medyczny moze
rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentéw, u ktérych podczas leczenia wystapig drgawki. Produkt leczniczy zawiera
izomalt. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku. Dziatania niepozadane:
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. W badaniach klinicznych, w zakresie wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa
i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu desloratadyny w zalecanej dawce 5 mg na dobe, dziatania niepozadane wystapity u
3% pacjentow wiecej niz u tych, ktérzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, wystepujacymi czesciej niz w
grupie placebo, byty: uczucie zmeczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) i bdle gtowy (0,6%). Dzieci i mtodziez W badaniu
klinicznym, w ktérym brato udziat 578 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej wystepujgcym dziataniem niepozgdanym byt bol
gtowy, ktéry zaobserwowano u 5,9% pacjentéw leczonych desloratadyng i u 6,9% pacjentdw przyjmujacych placebo. Ponizej podano
czestosé wystepowania dziatan niepozadanych zgtaszanych w trakcie badan klinicznych czesciej niz po podaniu placebo oraz innych
dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu. Czestosci wystepowania okreslono jako: bardzo
czesto (21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000)
oraz czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Nieznana:
Zwiekszone faknienie. Zaburzenia psychiczne. Bardzo rzadko: Omamy. Nieznana: Nietypowe zachowanie, zachowanie agresywne.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: Bol gtowy. Bardzo rzadko: Zawroty glowy, sennos$¢, bezsennos$é¢, pobudzenie psychoruchowe,
drgawki. Zaburzenia serca. Bardzo rzadko: Tachykardia, kofatanie serca. Nieznana: Wydtuzenie odstepu QT. Zaburzenia zotadka i jelit.
Czesto: Suchos¢ w jamie ustnej. Czesto (u dzieci w wieku ponizej 2 lat): Biegunka. Bardzo rzadko: Bole brzucha, nudnosci, wymioty,
niestrawnos$¢, biegunka. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Bardzo rzadko: Zwigekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych,
zwiekszenie stezenia bilirubiny, zapalenie watroby. Nieznana: Zéttaczka. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Nieznana: Nadwrazliwo$é
na $wiatlo. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki fgcznej. Bardzo rzadko: Bl miesni. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania.
Czesto: Zmeczenie. Czesto (u dzieci w wieku ponizej 2 lat): Goraczka. Bardzo rzadko: Reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, dusznos$¢, swiad, wysypka i pokrzywka). Nieznana: Astenia. Badania diagnostyczne. Nieznana: Zwiekszenie
masy ciata. Dzieci i mtodziez. Do innych dziatan niepozgdanych zgtaszanych z nieznang czestoscig u dzieci i mfodziezy w okresie po
wprowadzeniu desloratadyny do obrotu nalezaty: wydtuzenie odstepu QT, arytmia, bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowanie
agresywne. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309;
e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa
Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 20059 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Delortan: 5 mg x 30 tabl. powl.; 5 mg x 90 tabl. powl. wynoszg w PLN
odpowiednio: 12,93; 35,12. Kwoty doptaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien wydania decyzji) wynosza w
PLN odpowiednio: 3,88; 10,54. ChPL: 16.02.2018



