პროდუქტის მოკლე ინფორმაცია

1. ადამიანებისთვის განკუთვნილი სამედიცინო პროდუქტის დასახელება
ლორიტან D 0.5 მგ/ მლ სიროფი
2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
აქტიური ნივთიერება: 0.5 მლ დესლორატადინი თითოეულ 1 მლ-ში.
დამხმარე ნივთიერება(ები):
საქაროზა 490 მგ / მლ
პროპილენ გლიკოლი 100 მგ / მლ
სორბიტოლი 150 მგ / მლ
ნატრიუმის ბენზოატი 1 მგ / მლ
უწყლო ლიმონმჟავა 1.26 მგ / მლ
დინატრიუმის ედეტატი 0.25 მგ / მლ
დაისის ყვითელი FD & C 6 0.023 მგ / მლ
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალისთვის იხ. 6.1

3. ფარმაცევტული ფორმა
სიროფი
ყვითელი შეფერილობის სუფთა ხსნარი დამახასიათებელი სუნით (bubble gum გემოთი)

4. კლინიკური მახასიათებლები
4.1. თერაპიული მაჩვენებლები
ლორიტან D ნაჩვენებია ისეთი სიმპტომების მოსახსნელად, როგორიცაა ცემინება, გამონადენი და ქავილი სხეულში, ცხვირის გაჭედვა/ობსტრუქცია, თვალის ქავილი, ოფლიანობა და სიწითლე, სასის ქავილი და ხველა, რომელიც დაკავშირებულია ალერგიულ რინიტთან.
ლორიტან D ასევე ნაჩვენებია  ჭინჭრის ციებასთან დაკავშირებული ისეთი სიმპტომების მოსახსნელად, როგორიცაა ქავილი, გამონაყარი და სიწითლე.
4.2 დოზირება და მიღების წესი 
დოზირება/მიღების სიხშირე და ხანგრძლივობა
მწვავე ალერგიული რინიტის, რომლის სიმპტომები გრძელდება 4 დღეზე ან 4 კვირაზე ნაკლებ დროზე, მკურნალობა უნდა მოხდეს პაციენტის დაავადების ისტორიის შეფასების მიხედვით. მკურნალობა უნდა შეწყდეს, თუ სიმპტომები შემსუბუქდება და განმეორდება. ქრონიკული ალერგიული რინიტის შემთხვევაში, რომლის სიმპტომები კვირაში 4 დღეზე მეტის და 4 კვირაზე მეტი ხნის განმავლობაში ვლინდება, პაციენტში ალერგიის გამოჩენის შემთხვევაში, რეკომენდებული უნდა იყოს უწყვეტი თერაპია. 

მიღების წესი:
წარმოდგენილია ყუთში ქარვისფერი III ტიპის მინის ბოთლით (150 მლ) და აქვს 2, 2.5 და 5 მლ-იანი PP საზომი კოვზი
ბავშვები 6-დან 11 თვემდე:
ლორიტან D, ალერგიული რინიტი მწვავე და ქრონიკული ალერგიული რინიტით, მიიღება 2 მლ (1 მგ) ცალკე ან საკვებთან ერთად დღეში ერთხელ ჭინჭრის ციებასთან დაკავშირებული სიმპტომების შესამსუბუქებლად. გამოიყენეთ საზომი კოვზი 2 მლ-მდე ავსებით.

ბავშვები 1-დან 5 წლამდე:
ლორიტან D, ალერგიული რინიტი მწვავე და ქრონიკული ალერგიული რინიტით, მიიღება 2.5 მლ (1.25 მგ) ცალკე ან საკვებთან ერთად დღეში ერთხელ ჭინჭრის ციებასთან დაკავშირებული სიმპტომების შესამსუბუქებლად. გამოიყენეთ საზომი კოვზი 2.5 მლ-მდე ავსებით.

ბავშვები 6-დან 11 წელს შორის:
ლორიტან D, ალერგიული რინიტი მწვავე და ქრონიკული ალერგიული რინიტით, მიიღება 5 მლ (2.5 მგ) ცალკე ან საკვებთან ერთად დღეში ერთხელ ჭინჭრის ციებასთან დაკავშირებული სიმპტომების შესამსუბუქებლად. გამოიყენეთ საზომი კოვზი 5 მლ-მდე ავსებით.

მოზრიდლები, 12 წლის და ზემოთ ასაკის ბავშვები:
ლორიტან D, ალერგიული რინიტი მწვავე და ქრონიკული ალერგიული რინიტით, მიიღება 10 მლ (5 მგ) ცალკე ან საკვებთან ერთად დღეში ერთხელ ჭინჭრის ციებასთან დაკავშირებული სიმპტომების შესამსუბუქებლად.  მიიღეთ 10 მლ სიროფი დღეში ერთხელ. გამოიყენეთ საზომი კოვზი ორჯერ 5 მლ-მდე ავსებით.

დამატებითი ინფორმაცია სპეციალურ პოპულაციებთან დაკავშირებით:
თირკმლის უკმარისობა:
მწვავე თირკმლის უკმარიოსბის მქონე პაციენტებში უნდა იქნას გამოყენებული სიფრთხილით.
ღვიძლის უკმარისობა:
ღვიძლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში გამოყენების შესახებ ინფორმაცია არ არის ხელმისაწვდომი.
პედიატრიული პოპულაცია:
პედიატრიულ პოპულაციაში მედიკამენტის მიღების შესახებ ინფორმაცია მოცემულია ზემოთ.
გერიატრიული პოპულაცია:
გერიატრიულ პუპლაციაში ეფექტურობა და უსაფრთხოება ჯერჯერობით დადგენილი არ არის.
4.3 უკუჩვენებები
აქტიური ნივთიერება უკუნაჩვენებია რომელიმე დამხმარე კომპონენტის ან ლორატადინის მიმართ ჰიპერმგრძნობელობის მქონე პაციენტებში. 
4.4.  სპეციალური გაფრთხილებები და სიფრთხილის ზომები
ლორიტან D-ის უსაფრთხოება და ეფექტურობა 6 თვემდე ბავშვებში ჯერჯერობით დადგენილი არ არის (იხ. ნაწილი 5.1).

2 წლამდე ბავშვებში ალერგიული რინიტის და სხვა სახის რინიტის ერთმანეთისგან გარჩევა რთულია. თუ პაციენტს არ აქვს ზედა სასუნთქი გზების ინფექცია ან სტრუქტურული დარღვევები, ასევე უნდა იქნას გათვალისწინებული პაციენტის ისტორია, ფიზიკური გამოკვლევა და შესაბამისი ლაბორატორიული და კანის ტესტების შედეგები. 
2-11 წლის ასაკის მოზრდილებისა და ბავშვების დაახლოებით 6% მეტაბოლიზებს დესლორატადინს ფენოტიპურად და ავლენს ექსპოზიციის მაღალ დონეს. ლორიტან D-ის უსაფრთხოება ცუდი მეტაბოლიზმის მქონე ბავშვებში 2-დან 11 წლამდე იგივეა, რაც ნორმალური მეტაბოლიზმის მქონე ბავშვებში. ლორიტან D-ის ზემოქმედება 2 წელზე ნაკლები ასაკის ბავშვებში, რომლებსაც არ შეუძლიათ დესლორატადინის მეტაბოლიზება, შესწავლილი არ არის.
მწვავე თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში ლორიტან D სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული (იხ. ნაწილი 5.2).

საქაროზა და სორბიტოლი:
ეს სამედიცინო პროდუქტი შეიცავს საქაროზას და სორბიტოლს; ასერომ, იშვიათი მემკვიდრული ფქუროტოზას აუტანლობის, გლუკოზა-გალაქტოზას მალაბსობრციის, ან საქაროზა-იზომალტაზას უკმარისობის პრობლემების მქონე პაციენტებში ამ მედიკამენტის გამოყენება არ შეიძლება.

FD & C 6 დაისის ყვითელი:
ეს სამედიცინო პროდუქტი საღებავის სახით შეიცავს FD & C 6 დაისის ყვითელს, რომელმაც შესაძლოა გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები. 

ნატრიუმი:
ეს სამედიცინო პროდუქტი შეიცავს 1 მმოლ-ზე ნაკლებ (23 მგ) ნატრიუმს ერთ დოზაზე; დოზის მიხედვით გვერდითი მოვლენები მოსალოდნელი არ არის. 

პროპილენ გლიკოლი:
ეს სამედიცინო პროდუქტი შეიცავს 100 მგ/მლ პროპილენ გლიკოლს. ამ დოზაზე პროპილენ გლიკოლის მიერ გამოწვეული გვერდითი მოვლენები მოსალოდნელი არ არის. 

4.5 სხვა სამკურნალო საშუალებებთან ურთიერთქმედება და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
დესლორატადინის კლინიკურ კვლევებში, სადაც ერითრომიცინი და კეტოკონაზოლი ერთად გამოიყენებოდა, კლინიკური ურთიერთქმედება არ დაფიქსირებულა.

კლინიკურ ფარმაკოლოგიურ კვლევებში, რომლებშიც ლორიტან D გამოიყენებოდა ალკოჰოლთან ერთად, ლორიტან D-მ არ გაზარდა ალკოჰოლის მავნე მოქმედება (იხ. ნაწილი 5.1 ).
ლორიტან D ურთიერთქმედებს პერორალურ კონტრაცეპტივებთან. ამის გამო მკურნალობისას უნდა იქნას გამოყენებული ალტერნატიული, ეფექტური და საიმედო კონტრაცეპტული მეთოდი.

4.6 ორსულობა და ლაქტაცია
ზოგადი რჩევა
ორსულობის კატეგორია არის C.

ქალები დაორსულების პოტენციალით/ შობადობის რეგულირება(კონტრაცეფცია)
ლორიტან D ურთიერთქმედებს პერორალურ კონტრაცეპტივებთან. ამის გამო მკურნალობისას უნდა იქნას გამოყენებული ალტერნატიული, ეფექტური და საიმედო კონტრაცეპტული მეთოდი.

ორსულობის პერიოდი 
ორსულ ქალებში ლორიტან D-ის გამოყენებასთან დაკავშირებული მონაცემები არ არის საკმარისი. ცხოველების კვლევებში არ არის შემჩნეული რეპროდუქციული ტოქსიკურობა. 
პოტენციური რისკი ადამიანებში არ არის ცნობილი (იხ. ნაწილი 5.3.). ამის გამო, ორსულობის პერიოდში მისი გამოყენება არ არის რეკომენდებული. 

ლაქტაციის პერიოდი
დესლორატადინი გამოიყოფა დედის რძეში იმდენად, რომ მას შეუძლია გავლენა მოახდინოს ბავშვზე ძუძუთი კვების დროს, თუ ლორიტან D მიეწოდება ქალებს, რომლებიც იყენებენ თერაპიულ დოზებს.
ლორიტან D არ უნდა იქნას გამოყენებული ძუძუთი კვების დროს. 

რეპროდუქციის უნარი/ ფერტილობა
ცხოველების კვლევებში რეპროდუქციული ტოქსიკურობა არ არის აღმოჩენილი.
პოტენციური რისკი ადამიანებში არ არის ცნობილი.

4.7 ავტომობილის მართვასა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე ზეგავლენა
ლორიტან D-ის ავტომობილის მართვასა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე ზეგავლენა არ არის დაფიქსირბული. თუმცა, იშვიათად ლორიტატნ D-მ ზოგიერთ პაციენტში შესაძლოა გამოიწვიოს ძილიანობა. ამან შეიძლება გავლენა იქონიოს ავტომობილის მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.

4.8. გვერდითი მოვლენები
კლინიკურ კვლევებში პედიატრიულ პოპულაციაში დესლორატადინი მისცეს 246 ბავშვს 6 თვიდან 11 წლამდე. გვერდითი მოვლენების სიხშირე 2-დან 11 წლამდე ბავშვებში მსგავსი იყო ჯგუფებში, რომლებიც იყენებდნენ დესლორატადინს და პლაცებოს. ყველაზე
ხშირად მოხსენებული გვერდითი მოვლენები 6-დან 23 თვემდე ასაკის ჩვილებში, პლაცებოსთან შედარებით, იყო დიარეა (3.7%), ცხელება (2.3%) და უძილობა (2.3%).
კლინიკურმა კვლევებმა მოზრდილებში და მოზარდებში, რომლებიც მოიცავდა ჩვენებებს, მათ შორის ალერგიული რინიტი და ქრონიკული იდიოპათიური ჭინჭრის ციება, აჩვენა მეტი გვერდითი ეფექტები პლაცებოში პაციენტების 3%-ში, რომლებიც იღებდნენ დესლორატადინს რეკომენდებული დოზებით. პლაცებოზე დაფიქსირებული ყველაზე მეტი გვერდითი მოვლენა იყო დაღლილობა (1.2%), პირის სიმშრალე (0.8%) და თავის ტკივილი (0.6%).

[bookmark: _Hlk104738367]ქვემოთ ჩამოთვლილი გვერდითი მოვლენები კლასიფიცირებულია ორგანოთა კლასის სისტემის მიხედვით. სიხშირეები განისაზღვრება შემდეგნაირად:
ძალიან ხშირი (≥1/10), ხშირი (≥ 1/100 to <1/10), არახშირი (≥ 1 / 1,000 to < 1/100), იშვიათი (≥ 1 / 10,000 to <1/1,000) ძალიან იშვიათი (<l / 10,000), უცნობი (ხელმისაწვდომი მონაცემებით განსაზღვრა შეუძლებელია).
ნერვული სისტემის დარღვევები:
ხშირი: დაღლილობა
არახშირი: თავის ტკივილი

კუჭ-ნაწლავის დარღვევები:
არახშირი: პირის სიმშრალე

პოსტ-მარკეტინგული გამოცდილება
პოსტ-მარკეტული გამოცდილებისას აღმოჩენილი ძალიან იშვიათი გვერდითი მოვლენებია:

ფსიქიატრიული დარღვევები:
ძალიან იშვიათი: ჰალუცინაციები.

ნერვული სისტემის დარღვევები: 
ძალიან იშვიათი: თავბრუსხვევა, ძილიანობა, ინსომნია, ფსიქომოტორული ჰიპერაქტივობა, ინსულტი. 

დარღვევები გულის მხრივ:
ძალიან იშვიათი: ტაქიკარდია, ძლიერი გულისცემა

ჰეპატობილიარული დარღვევები:
ძალიან იშვიათი: ღვიძლის ფერმენტების მატება, ჰეპატიტის და ბილირუბინის მომატება.

ჩონჩხ-კუნთოვანი დარღვევები, შემაერთებელი ქსოვილისა და ძვლის დარღვევები:
ძალიან იშვიათი: მიალგია.

ზოგადი დარღვევები და გამოყენების ადგილის დარღვევები:
ძალიან იშვიათი: ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (ანაფილაქსია, ანგიონევროზული შეშუპება, ქოშინი, ქავილი, გამონაყარი და ურტიკარია).

საეჭვო გვერდითი მოვლენების შეტყობინება
პრეპარატის შესახებ საეჭვო გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინებას რეგისტრაციის შემდეგ დიდი მნიშვნელობა აქვს. მოხსენება წამლის სარგებელი/რისკის ბალანსის მუდმივი მონიტორინგის საშუალებას იძლევა. სამედიცინო პერსონალს ევალება ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი მოვლენის შეტყობინება თურქეთის ფამარკოვიგილაციის ცენტრისთვის (TÜFAM). (www.titck.gov.tr, ელ-ფოსტა: tufam@titck.gov.tr, ტელ: 0 800 314 00 08, ფაქსი: 0 312 218 35 99)
4.9 ჭარბი დოზირება და მკურნალობა
ჭარბი დოზირების შემთხვევაში, არააბსორბირებული აქტიური ნივთიერების მოცილება ხდება სტანდარტული ზომებით.
რეკომენდებულია სიმპტომური და დამხმარე მკურნალობა. 
მულტიდოზურ კლინიკურ კვლევაში მოზრდილებში და მოზარდებში (9-ჯერ მეტი კლინიკური დოზა) ქლორატადინით 45 მგ-მდე, კლინიკურად მნიშვნელოვანი ეფექტები არ დაფიქსირებულა.
დესლორატადინი არ გამოიყოფა ჰემოდიალიზით; არ არის ცნობილი მისი გამოყოფა პერიტონეალური დიალიზით.

5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპული ჯგუფი: სხვა ანტიჰისტამინური საშუალებები სისტემური გამოყენებისთვის
ათქ კოდი: R06AX27
მოქმედების მექანიზმი
დესლორატადინი არის ხანგრძლივი, ძლიერი და შერჩევითი პერიფერიული ჰისტამინის H1 რეცეპტორის ანტაგონისტი, რომელიც არ ახდენს სედაციურ მოქმედებას. დესლორატადინი შერჩევით ბლოკავს პერიფერიულ ჰისტამინის H1 რეცეპტორებს პერორალური მიღების შემდეგ ცენტრალურ ნერვულ სისტემაში შეღწევის შეუძლებლობის გამო.
დესლორატადინმა აჩვენა ანტიალერგიული თვისებები in vitro კვლევებში. ეს მოიცავს პროანთებითი ციტოკინების გათავისუფლების დათრგუნვას, როგორიცაა IL-4, IL-6, IL-8 და IL-13 ადამიანის მასტის უჯრედებიდან/ბაზოფილებიდან და ადჰეზიური მოლეკულის P-სელექტინის ექსპრესიის დათრგუნვა ენდოთელიალურ უჯრედებში. ამ დაკვირვებების კლინიკური შედეგები ჯერ არ არის დადასტურებული.
დესლორატადინის სიროფის აქტივობა არ არის შესწავლილი ცალკეულ პედიატრიულ კვლევებში. დესლორატადინის უსაფრთხოება ნაჩვენებია სამ პედიატრიულ კვლევაში. ბავშვები, რომლებიც იყვნენ კანდიდატები ანტიჰისტამინური მკურნალობისთვის 6 თვიდან 11 წლამდე, იღებდნენ დღიურ დოზას 1 მგ-ს (6-დან 11 თვემდე), 1.25 მგ (1-დან 5 წლამდე) ან 2.5 მგ-ს (6-დან 11 წლამდე). კლინიკურმა ლაბორატორიულმა ტესტებმა, სასიცოცხლო მნიშვნელობის დასკვნებმა და ელექტროკარდიოგრამაზე (ECG) მონაცემებმა QTc (კორექტირებული QT) აჩვენა, რომ მკურნალობა კარგად გადაიტანეს. რეკომენდებული დოზით მიღებისას, დესლორატადინის ფარმაკოკინეტიკური აქტივობა შედარებულია პედიატრიულ და ზრდასრულ პოპულაციაში. ვინაიდან სეზონური ალერგიული რინიტი/ქრონიკული იდიოპათიური ჭინჭრის ციება მსგავსია მოზრდილებში და პედიატრიულ პაციენტებში დესლორატადინის პროფილით, მოზრდილებში დესლორატადინის ეფექტურობა შეიძლება ექსტრაპოლირებული იყოს პედიატრიულ პოპულაციაში.
არ დაფიქსირებულა სტატისტიკურად ან კლინიკურად მნიშვნელოვანი გულ-სისხლძარღვთა ეფექტები დესლორატადინის მრავალდოზიანი კლინიკური კვლევისას, რომელიც გამოიყენება 20 მგ-მდე დღეში 14 დღის განმავლობაში. კლინიკურ ფარმაკოლოგიურ კვლევაში, სადაც დესლორატადინი მიღებულ იქნა 45 მგ დღეში (ცხრაჯერ მეტი კლინიკური დოზა) ათი დღის განმავლობაში, არ ყოფილა QTc-ის გახანგრძლივება (ინტერვალი Q ტალღასა და T ტალღას შორის ეკგ-ზე).
დესლორატადინი ადვილად არ აღწევს ცენტრალურ ნერვულ სისტემაში. რეკომენდებული დღიური დოზის 5 მგ-ის მიღებისას არ აღინიშნებოდა ძილიანობის სიხშირის ზრდა პლაცებოსთან შედარებით. დესლორატადინის ტაბლეტებმა არ იმოქმედა ფსიქომოტორულ ფუნქციონირებაზე, თუნდაც 7,5 მგ დღიური დოზით კლინიკურ კვლევებში. ერთჯერადი დოზის კვლევაში დესლორატადინი არ მოქმედებს ფრენის შესრულების სტანდარტულ მონაცემებზე, მათ შორის 5 მგ, ძილის სუბიექტურ მდგომარეობაზე ან ფრენასთან დაკავშირებულ საქმიანობაზე.

კლინიკურ ფარმაკოლოგიურ კვლევებში ალკოჰოლთან ერთად გამოყენება არ იწვევს მუშაობის დაქვეითებას ან ალკოჰოლით გამოწვეულ უძილობას. არ იყო მნიშვნელოვანი განსხვავება ფსიქომოტორული ტესტის შედეგებში დესლორატადინისა და პლაცებოს ჯგუფებს შორის. დესლორატადინი, ცალკე ან ალკოჰოლთან ერთად მიღებისას, არ ზრდის ალკოჰოლის მავნე ეფექტების გაუარესებას.
კეტოკონაზოლისა და ერითრომიცინის მულტიდოზური ურთიერთქმედების კვლევებში არ დაფიქსირებულა დესლორატადინის პლაზმური კონცენტრაციების კლინიკურად მნიშვნელოვანი ცვლილება.

მოზრდილებში და მოზარდებში ალერგიული რინიტით, დესლორატადინი ეფექტური იყო ისეთი სიმპტომების შესამსუბუქებლად, როგორიცაა ტაბლეტები, ცემინება, გამონადენი და ქავილი, გაჭედვა/ ცხვირის გაჭედვა, ასევე თვალების ქავილი, ოფლიანობა და სიწითლე და სასის ქავილი.

ალერგიული რინიტი კლასიფიცირდება როგორც სეზონური და მორეციდივე ალერგიული რინიტი, ასევე მწვავე და ქრონიკული ალერგიული რინიტი სიმპტომების ხანგრძლივობის მიხედვით. მწვავე ალერგიული რინიტი შეიძლება განისაზღვროს, როგორც სიმპტომები, რომლებიც ვლინდება კვირაში 4 დღეზე ნაკლები ან 4 კვირაზე ნაკლები. ქრონიკული შეიძლება განისაზღვროს როგორც ალერგიული რინიტი, კვირაში 4 დღე ან მეტი და 4 კვირაზე მეტი ხანგრძლივობის სიმპტომებით.

დესლორატადინის ტაბლეტები ეფექტურია სეზონური ალერგიული რინიტური გამწვავებების შესამცირებლად, რინო-კონიუნქტივიტის ცხოვრების ხარისხის კითხვარის საერთო ქულაში. ყველაზე დიდი გაუმჯობესება შეინიშნება ყოველდღიური აქტივობებისა და სიმპტომებით შეზღუდული პრაქტიკული პრობლემების სფეროში.

ქრონიკული იდიოპათიური ჭინჭრის ციება შესწავლილი იყო, როგორც ურტიკარიის კლინიკური მოდელი, ფიზიოპათოლოგიის მსგავსების გამო, მიუხედავად ეტიოლოგიისა და ქრონიკული პაციენტების პერსპექტიულ კვლევებში მონაწილეობის ხელმისაწვდომობისა. ჰისტამინის გამოყოფა არის ყველა ურტიკარიური დაავადების მიზეზი და, როგორც რეკომენდებულია კლინიკურ გაიდლაინებში, მოსალოდნელია, რომ ეფექტური იყოს იდიოპათიური ჭინჭრის ციების სხვა დაავადებების სიმპტომების შესამსუბუქებლად.
ორ 6-კვირიან პლაცებოზე კონტროლირებად კვლევაში, რომლებიც ჩატარდა ქრონიკული იდიოპათიური ჭინჭრის ციების მქონე პაციენტებში, დესლორატადინი ეფექტური იყო ქავილის შესამსუბუქებლად მკურნალობის პირველი დღიდან და ამცირებს გამონაყარის და სიწითლის ზომისა და რაოდენობის შემცირებას კანზე. ორივე კვლევაში ეფექტი უცვლელი დარჩა დოზირების 24-საათიანი ინტერვალის განმავლობაში. ქრონიკული იდიოპათიური ჭინჭრის ციების სხვა ანტიჰისტამინურ კვლევებში, ზოგიერთი პაციენტი, რომელიც არ პასუხობდა ანტიჰისტამინს, ამოღებულ იქნა კვლევიდან. პაციენტთა 55%-ში, რომლებიც მკურნალობდნენ დესლორატადინით, 50%-ს აღენიშნებოდა ქავილის გაუმჯობესება პლაცებოთი ნამკურნალებ 19%-თან შედარებით. დესლორატადინით მკურნალობამ ასევე გააუმჯობესა ძილი და ყოველდღიური ფუნქცია, რომელიც იზომება ოთხბალიანი შკალით შემცირებული ძილისა და ყოველდღიური რუტინული აქტივობების ურთიერთქმედებით.

5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ზოგადი მახასიათებლები
შეწოვა
დესლორატადინის კონცენტრაცია პლაზმაში აღწევს შესამჩნევ დონეს მოზრდილებში და მოზარდებში მიღებიდან 30 წუთის განმავლობაში. დესლორატადინის აბსორბცია კარგია და მაქსიმალური კონცენტრაცია მიიღწევა დაახლოებით 3 საათის შემდეგ. დესლორატადინის ტერმინალური ფაზის ნახევარგამოყოფის პერიოდი შეადგენს დაახლოებით 27 საათს. დესლორატადინის დაგროვების ხარისხი შეესაბამება ნახევარგამოყოფის პერიოდს (დაახლოებით 27 საათი) და ერთჯერადი დოზის დღიური დოზის სიხშირეს. დესლორატადინის ბიოშეღწევადობა პროპორციულია დოზის 5-დან 20 მგ-მდე.
გავრცელება
ფარმაკოკინეტიკური და კლინიკური კვლევების სპექტრში, მოხალისეთა 6%-მა მიაღწია დესლორატადინის მაღალ კონცენტრაციას. ამ ნაკლებად ფენოტიპური ფენოთიოპრეოტიდის პრევალენტობა მსგავსია მოზრდილებში (6%) და 2-1 1 წლის ასაკის პედიატრიულ მოხალისეებში (6%), ხოლო ორივე პოპულაციაში უფრო მაღალია შავკანიანებში (18% ზრდასრული, % 16 პედიატრიული). შემდეგ თეთრკანიანები (2% ზრდასრული, 3% პედიატრიული).
მულტიდოზურ ფარმაკოკინეტიკურ კვლევაში, რომელიც ჩატარდა ტაბლეტების ფორმულაციით ჯანმრთელ ზრდასრულ მოხალისეებში, აღმოჩნდა, რომ ოთხი მოხალისე ნაკლებად მეტაბოლიზებს დესლორატადინს. ამ ადამიანებში C max კონცენტრაცია იყო 3-ჯერ მეტი დაახლოებით 7 საათის განმავლობაში და ტერმინალური ფაზის ნახევარგამოყოფის პერიოდი იყო დაახლოებით 89 საათი.
მსგავსი ფარმაკოკინეტიკური პარამეტრები დაფიქსირდა სიროფის ფორმულაციის მულტიდოზური ფარმაკოკინეტიკური კვლევების დროს 2-1 1 წლის ასაკის ცუდად მეტაბოლიზებულ პედიატრიულ პაციენტებში, რომლებსაც დაუსვეს ალერგიული რინიტის დიაგნოზი. დესლორატადინის ექსპოზიციის დროს, (EAA) არის 6-ჯერ მეტი და Cmax დაახლოებით 3-4-ჯერ მაღალია 3-6 საათის განმავლობაში და ნახევარგამოყოფის პერიოდი 120 საათია. ასაკის შესაბამისი დოზები უცვლელია პედიატრიული სუსტი მეტაბოლიზატორებისთვის და მოზრდილებისთვის. ამ პაციენტებში უსაფრთხოების ზოგადი პროფილი არ განსხვავდება ზოგადი პოპულაციისგან. დესლორატადინის ეფექტი 2 წლამდე სუსტი მეტაბოლიზატორებზე არ არის შესწავლილი.
დესლორატადინი ზომიერად უკავშირდება პლაზმის ცილებს (83% - 87%). პრეპარატის დაგროვების კლინიკურად მნიშვნელოვანი ნიშნები არ იქნა ნაპოვნი დესლორატადინის ერთჯერადი დღიური დოზის (5 მგ-დან 20 მგ-მდე) 14 დღის განმავლობაში.
ჯვარედინი დიზაინის, ერთჯერადი დოზის კვლევაში, რომელიც ჩატარდა დესლორატადინთან, ტაბლეტებთან და სიროფთან ერთად, აღმოჩნდა, რომ ისინი ბიოექვივალენტები არიან.
ცალკეულ ერთჯერადი დოზის კვლევებში, EAA-ს და Cmax-ის რეკომენდებული დოზები დესლორატადინისთვის პედიატრიულ პაციენტებში მსგავსი იყო 5 მგ დესლორატადინის სიროფის მიღებისას.

ბიოტრანსფორმაცია
ვინაიდან დესლორატადინის მეტაბოლიზმზე პასუხისმგებელი ფერმენტი ჯერ არ არის გამოვლენილი, ზოგიერთი ურთიერთქმედება სხვა წამლებთან არ შეიძლება სრულიად უგულებელყოფილი იყოს. CYP3A4 და CYP2D6 სპეციფიკურ ინჰიბიტორებთან in vivo კვლევებმა აჩვენა, რომ ეს ფერმენტები არ არის ეფექტური დესლორატადინის მეტაბოლიზმში. დესლორატადინი არ აინჰიბირებს CYP3A4 ან CYP2D6 და არ არის P-გლიკოპროტეინის სუბსტრატი ან ინჰიბიტორი.

ელიმინაცია
ერთჯერადი დოზის კვლევაში, რომელშიც დესლორატადინი გამოიყენებოდა 7,5 მგ დოზით, აჩვენა, რომ ნუტრიენტები (ცხიმით მდიდარი და კალორიებით მდიდარი საუზმე) გავლენას არ ახდენდა დისლორატადინის დისპოზიციაზე. სხვა კვლევაში, გრეიფრუტის წვენს არანაირი გავლენა არ ჰქონდა დისლორატადინის დისპოზიციაზე.

5.3 პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
დესლორატადინი არის ლორატადინის ძირითადი აქტიური მეტაბოლიტი. არაკლინიკური კვლევები დესლორატადინთან და ლორატადინთან ერთად აჩვენა, რომ დესლორატადინის რეკომენდებული დოზის მიღებისას ყალიბდება ლორატადინის მსგავსი ხარისხობრივი და რაოდენობრივი ტოქსიკურობის პროფილი.
დესლორატიდინთან ჩატარებული არაკლინიკური კვლევების მონაცემებმა, რომლებსაც აქვთ უსაფრთხოების ფარმაკოლოგია, განმეორებითი დოზების ტოქსიკურობა, გენოტოქსიურობა და რეპროდუქციული ტოქსიკურობა, აჩვენა, რომ არ არსებობს საფრთხე ადამიანებისთვის. ლორატადინთან ჩატარებულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ არ არსებობს კანცეროგენული პოტენციალი.

6. ფარმაცევტული თვისებები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
პროპილენგლიკოლი
სორბიტოლი
ლიმონმჟავას მონოჰიდრატი
ნატრიუმის ციტრატის დიჰიდრატი
ნატრიუმის ბენზოატი
დინატრიუმი EDTA
შაქარი (საქაროზა)
დაისის ყვითელი FD & C 6
Bubble gum  არომატი
დეიონიზებული წყალი
6.2 შეუთავსებლობები
შეუთავსებლობების შესახებ არ არის ცნობილი.
6.3 ვარგისობის ვადა
24 თვე
6.4 შენახვის განსაკუთრებული პირობები
შეინახეთ ოთახის ტემპერატურაზე არაუმეტეს 25 0 C- ისა
6.5 ბუნება და შეფუთვის შემცველობა
წარმოდგენილია ყუთში ქარვისფერი III ტიპის მინის ბოთლით (150 მლ) და აქვს 2, 2.5 და 5 მლ-იანი PP საზომი კოვზით.
6.6. სპეციალური სიფრთხილის ზომები უტილიზაციისას
გამოყენებული პროდუქტები ან ნარჩენები უნდა განადგურდეს საჭიროების შემთხვევაში სამედიცინო ნარჩენების კონტროლის რეგლამენტისა და შეფუთვის ნარჩენების კონტროლის წესების შესაბამისად.
გაცემის წესი:			
ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი III, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

7. სავაჭრო ნებართვის მფლობელი
“Avita” Ltd
36, Tebriz street, AZ 1008, Baku, Azerbaijan.

8. სავაჭრო ნებართვის ნომერი (ნომრები)
2016/484

9. პირველი ნებართვის/ნებართვის განახლების თარიღი
15/06/2016
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
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