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Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medyecznych i Produktéw Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel. +48 22 492-11-00; fax +48 22 492-11-09

NIP 521-32-14-182 REGON 015249601
DEPARTAMENT REJESTRUI IMPORTU ROWNOLEGLEGO
PRODUKTOW LECZNICZYCH

Warszawa, 07-04-2021 r.
DEL-LRP.460.234.2021

Pani

Iwona Kasprzak

Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami
Narodowy Fundusz Zdrowia

ul. Rakowiecka 26/30

02-528 Warszawa

Szanowna Pani Dyrektor,

Urzad przekazuje w zalgczeniu kopie decyzji Prezesa Urzgdu z dnia 11.03.2021 r. 0 numerze
UR/ZD/0568/21 dotyczacg produktu leczniczego Desetax (Desloratadinum), roztwoér
doustny, 0,5 mg/ml, numer pozwolenia 24468. Podmiotem odpowiedzialnym produktu
leczniczego Desetax jest Aristo Pharma Sp. z 0.0.

Przedmiotowa decyzja dotyczy zmiany kategorii dostgpnosci z: produkt leczniczy wydawany
z przepisu lekarza - Rp na: produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza — OTC.

Decyzja Prezesa Urzedu w sprawie zmiany kategorii dostepnosci z: Rp na: OTC weszla
w zycie z dniem 11.03.2021 r. '

W zwigzku z przeprowadzonymi zmianami Urzad w zalaczeniu przekazuje takze
zaktualizowang ulotke dla pacjenta.

Z powazaniem
z upowaznienia Prezesa

Lukasz Burda

Dyrektor
/dokument podpisany ¢lektronicznie/

Zataczniki:
1. Kopia decyzji Prezesa Urzgdu nr UR/ZD/0568/21 z dnia 11.03.2021 r.
2. Kopia ulotki dla pacjenta produktu leczniczego Desetax

Do wiadomosci:

Departament Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
Naczelna Izba Aptekarska

Naczelna Izba Lekarska

Giéwny Inspektor Farmaceutyczny

PASMI

b S

ROBO - Informacja dotyczaca przetwarzania danych osobowych znajduje sie na stronie intemetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéow Biobéjczych

Warszawa, 2021 -03- T

NrURZD/CS6S 1

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 1. poz. 944 ze zm.) oraz na podstawie art. 13e
lit. ¢ w zw. z art. 13¢ ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczagcego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 weterynaryjnych produktéw leczniczych
(Dz. Urz. UE L 334 2 12.12.2008, str. 7, ze zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 24468
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Desetax
Desloratadinum
roztwor doustny, 0.5 mg/ml

typ zmiany: Il nr C.1. z) L

W punkcie: "Kategoria dost¢pnosci'
zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.

zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC.

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm., dalej K.p.a.) odstepuje sie od
uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia w catosci zadanie strony.

UR.DZL.ZLN.4020.04895.2018




Pouczenie:

Od niniejszej decyzji. na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 ze zm.).
stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzystaé z prawa do zwrOcenia si¢ z wnioskiem © ponowne
rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30 sierpnia
2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325.,
dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie skarge na
decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a.
wnosi si¢ za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Wpis od skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie
art. 243 § 1 wzw. zart. 244 § 1 p.p.s.a. strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sadu
Administracyjnego o przyznanie prawa pomocy Ww zakresie zwolnienia od kosztow
sagdowych oraz ustanowienia adwokata lub radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a § 112 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec si¢ prawa do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej o$wiadczenia o zrzeczeniu si¢ prawa do wniesienia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje si¢ ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa
DYREKTOR
Departamentu Zmian Porejestragfieych
1 Rerejestracii Qon’ukt@w Leczhicaleh

X
Joanna Kmiecik-Grud

Otrzymuja:

{. Pelnomocnik strony.
2. a/a

- A
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Desetax, 0,5 mg/ml, roztwoér doustny
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug

zalecen lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Jedli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.

- Jesh u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Desetax i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desetax
Jak stosowac lek Desetax

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Desetax

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Desetax i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Desetax, roztwor doustny zawiera desloratadyne, ktdra jest lekiem przeciwhistaminowym.

Desetax, roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, ktéry nie wywotuje sennosci. Ulatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowa¢ lek Desetax

Lek Desetax tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (zapalenie
blony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub uczuleniem
na roztocza) u dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku 6 lat oraz starszych.

Do objawdw takiego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa, swedzenie
podniebienia oraz swgdzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Lek Desetax, roztwor doustny stosowany jest rowniez w celu fagodzenia objawéw zwigzanych
z pokrzywka (stan skory spowodowany uczuleniem), takich jak: swiad skory i pokrzywka.

Zlagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ przez caly dzien, co ulatwia powrdt do normalnych
codziennych czynnosci oraz normalnego snu.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.




2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desetax

Kiedy nie stosowa¢ leku Desetax:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng (desloratadyne) lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na loratadyne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Desetax nalezy omowié to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Jesli powyzsza sytuacja dotyczy pacjenta lub pacjent ma jakiekolwiek pytania, nalezy poradzic si¢
lekarza przed przyjeciem leku Desetax.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawa¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Lek Desetax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie s3 znane interakcje leku Desetax z innymi lekami.

Desetax z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Desetax mozna przyjmowacé z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowa¢ ostroznosé podczas przyjmowania leku Desetax z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos§é
Jedli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Desetax w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Plodnosé
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie oczekuje sig, aby lek Desetax stosowany w zalecanej dawce wptywal na zdolno$é prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszosci osdb nie wystepuje sennosé, zaleca sie
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposdb reagujg na ten lek.

Lek Desetax zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 100 mg glikolu propylenowego w kazdym 1 ml roztworu doustnego.

Lek Desetax zawiera sorbitol

Lek zawiera 150 mg sorbitolu w kazdym 1 ml roztworu doustnego.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta dorostego lub dziecka
nietolerancj¢ niektorych cukréw lub stwierdzono wezesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobg genetyczna, w ktérej organizm pacjenta nie rozklada fruktozy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku. Sorbitol moze
powodowa¢ dyskomfort ze strony ukfadu pokarmowego i moze mieé¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.



Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym ml roztworu doustnego, to znaczy lek uznaje
si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Desetax

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac dokladnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat
Zalecana dawka to 5 ml (jedna miarka o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

W przypadku niedowagi lub nadwagi zalecana jest konsultacja z lekarzem w sprawie dostosowania
dawki.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej)
Zalecana dawka to 10 ml (dwie miarki o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Dawke roztworu doustnego nalezy potkna¢ i nastepnie popi¢ wodg. Lek mozna przyjmowac
z positkiem lub bez positku.

Jesli po uptywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ leku Desetax dluzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Desetax

Desetax roztwor doustny nalezy przyjmowac tylko tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub
wedhug zalecen lekarza. Po przypadkowym przedawkowaniu leku nie powinny wystapic¢ cigzkie
zaburzenia. Jednak w przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Desetax, roztwor
doustny, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie zastosowania leku Desetax

W razie nieprzyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe,

a nastepnie powrdéci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Desetax
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po wprowadzeniu desloratadyny (substancja czynna leku Desetax) do obrotu bardzo rzadko zglaszano
przypadki cigzkich reakcji alergicznych (trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, swiad,

pokrzywka i obrzgk). Jesli wystapi ktorekolwiek z tych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.




W badaniach klinicznych u wigkszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane byly prawie takie
same, jak po zastosowaniu roztworu, ktory nie zawieral substancji czynnej (placebo). Jednak

u dorostych pacjentéw uczucie zmegczenia, suchos¢ w jamie ustnej i bol glowy odnotowywane byly
czesciej niz po zastosowaniu placebo.

W badaniach klinicznych desloratadyny zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:
Dorosli

Czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw
- zmeczenie

- suchos¢ w jamie ustnej

- bol glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zglaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: mogg wystapi€ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow
- cigzkie reakcje alergiczne

—  wysypka

- kotatanie oraz nieregularne bicie serca

- szybkie bicie serca

- bole brzucha

- nudnosci

- wymioty

- rozstrdj zotadka

- biegunka

- zawroty glowy

- sennosé

- bezsennosé

- béle migsni

- omamy

— drgawki

- niepokdj z nadmierng aktywnoscia ruchowsa

- zapalenie watroby

- nieprawidtowe wyniki testéw czynnosciowych watroby.

Czesto$é nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

- nietypowe oslabienie

- zazoblcenie skory i (lub) gatek ocznych

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonica, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

- zmiana w sposobie bicia serca

- nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne

- zwigkszenie masy ciala

- zwigkszony apetyt.

Dzieci

Czestos$¢ nieznana: czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- wolne bicie serca

- zmiana w sposobie bicia serca

- nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne



- zwickszenie masy ciala
- zwigkszony apetyt.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax: 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Desetax
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po:
,»EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 3 miesigce.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie przechowywac w lodéwce ani nie zamrazac.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiatlem.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakgkolwiek zmiane w wygladzie roztworu doustnego.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desetax

- Substancjg czynng leku jest desloratadyna.
1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny.

- Pozostate sktadniki to: sorbitol ciekly, niekrystalizujacy, glikol propylenowy, sukraloza (E 955),
hypromeloza 3870 cPs, sodu cytrynian (do ustalenia pH), kwas cytrynowy bezwodny
(do ustalenia pH), aromat brzoskwiniowy (zawiera m.in. glikol propylenowy, cis-3-heksenol),
disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Desetax i co zawiera opakowanie
Lek Desetax to bezbarwny, przezroczysty roztwor doustny.

Opakowanie:

Butelka ze szkla oranzowego typu III o pojemnosci 125 ml, z zamknigciem z HDPE
zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci, miarka z PP o pojemnosci 5 ml z podziatka co 2,5 ml,
w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera 100 ml roztworu.




Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytwoérea:

Laboratorios Basi — Indistria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lotes 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugalia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:




