SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Flynise 5 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 5 mg af desloratadini.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla).

Blaar, kringléttar, 6 mm ad pvermali, tvikuptar, filmuhtdadar toflur, merktar ,,L T “ & annarri hlidinni.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Flynise er &tlad fullordnum og unglingum 12 ara og eldri til ad draga ur einkennum:
- ofnaemisnefkvefs (sja kafla 5.1)
- ofsaklada (sja kafla 5.1)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir og unglingar (12 dra og eldri)
Radlagdur skammtur af Flynise er ein tafla einu sinni a dag.

Skammvinnt ofnaemiskvef (einkenni vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur) skal
medhondla i samraemi vid sjikrasogu sjuklingsins og hatta ma medferd pegar einkenni hverfa og hefja
hana ad nyju pegar einkenni koma aftur.

Vid pralatu ofnamiskvefi (einkenni vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur) gaeti
sjuklingurinn purft 4 aframhaldandi medferd ad halda medan ofneemistiminn varir.

Born
Takmorkud reynsla af verkun er Gr kliniskum rannséknum med notkun desloratadins hja unglingum a
aldrinum 12 til 17 ara (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Flynise 5 mg filmuhudadra taflna hja bérnum yngri en
12 éra.

Lyfjagjof
Til inntoku.
Skammtinn ma taka med eda an feou.



4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1, eda fyrir
loratadini.

4.4 Sérstok varnadarord og vartdarreglur vio notkun
Flynise skal nota med varud ef um er ad reda alvarlega skertra nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Geeta skal varadar vid gjof desloratadins hja sjuklingum med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog,
sérstaklega hja ungum bornum (sja kafla 4.8), sem er hattara vid ad fa ny flog medan a4 medferd med
desloratadini stendur. Hugsanlega parf ad heetta medferd med desloratadini hjé sjuklingum sem f4 flog
medan 4 medferd stendur.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskt mikilvaegar milliverkanir hafa komid i 1j6s i kliniskum rannséknum & desloratadin
toflum par sem erythromycin eda ketoconazol var gefid samhlida (sja kafla 5.1).

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.

[ klinisku lyfjafraedilegu profi jok taka desloratadintaflna samtimis alkoholi ekki slavandi verkun
alkohols (sja kafla 5.1). Hinsvegar hefur verid greint fra tilvikum alkéholopols og 6lvunar vid notkun
eftir markadssetningu. bess vegna er radlagt ad geeta vartidar ef alkohols er neytt

samhlida.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgongu (yfir 1.000 punganir) og per

benda til pess ad desloratadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum a fostur/nybura.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkanir 4 &xlun
(sja kafla 5.3). Til oryggis er askilegt ad fordast notkun Flynise & medgongu.

Brjostagjof

Desloratatin hefur verid greint hja brjostmylkingum/ungbdrnum madra sem fa medferd. Ahrif
desloratadins hja nyburum/ungbdrnum eru ekki pekkt. Taka verdur akvoroun um hvort hatta skulu
brjostagjof eda heetta/gera hlé¢ 4 medferdo med Flynise ad teknu tilliti til &vinnings af brjostagjof fyrir
barnid og avinning af medferd fyrir méourina.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi karla og kvenna.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Flynise hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla samkvaemt kliniskum
rannsoknum. Upplysa skal sjiiklinga um ad flestir finna ekki fyrir syfju. Vegna pess ad svorun vid
Ollum lyfjum er einstaklingsbundin, er engu ad sidur meelt ad ad sjuklingum sé radlagt ad taka ekki ad
sér verkefni er krefjast arvekni, svo sem akstur bifreida eda notkun véla, fyrr en peir pekkja vidbrogo
sin vi0 lyfinu.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum
I kliniskum rannsoknum sem gerdar voru a einstaka abendingum p.m.t. ofnemiskvefi og langvinnum

ofsaklada af 6pekktum toga, eftir radlagdan skammt sem var 5 mg daglega, var skyrt fra
aukaverkunum vegna desloratadins hja 3% sjuklinga umfram pa sem fengu lyfleysu. Algengustu
aukaverkanir umfram lyfleysu voru preyta (1,2%), munnpurrkur (0,8%) og hofudverkur (0,6%).

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni aukaverkana i kliniskum rannsoknum sem greint var fra umfram lyfleysu og annarra
aukaverkana sem greint var fra eftir ad lyfid kom 4 markad er skrad i eftirfarandi t6flu. Tidni er
skilgreind sem mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki
haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Aukaverkanir sem hafa komio fram

Flokkun eftir liffeerum Tioni . .
med desloratadini
Efnaskipti og nzering Ti0ni ekki pekkt Aukin matarlyst
Gedran vandamal Koma orsjaldan fyrir Ofskynjanir
Tioni ekki pekkt Oedlilegt atferli*, arasarhneigd*,
depurd
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Koma orsjaldan fyrir Sundl, svetnhofgi, svefnleysi,
skynhreyfiofvirkni, krampar
Augu Ti0ni ekki pekkt Augnpurrkur
Hjarta Koma orsjaldan fyrir Hradtaktur, hjartslattaronot
Tioni ekki pekkt Lenging QT-bils*
Meltingarfzeri Algengar Munnpurrkur
Koma orsjaldan fyrir Kvidverkur, 6gledi, uppkdst,
meltingartruflanir, nidurgangur
Lifur og gall Koma orsjaldan fyrir Heekkun lifrarensima, hakkun
bilirtibins, lifrarbdlga
Tidni ekki pekkt Gula
Huo og undirhid Tidni ekki pekkt Lj6ésnaemi
Stookerfi og stoovefur Koma orsjaldan fyrir Vodvaprautir
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta

aukaverkanir a ikomustao

Koma orsjaldan fyrir

Ofnaemisvidbrogd (svo sem
bradaofnami, ofnemisbjigur
(angioedema), mae0i, kladi, utbrot og

Tioni ekki pekkt ofsaklaoi)
brottleysi
Ranns6knarnidurstoour Tidni ekki pekkt byngdaraukning

* Aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, einnig hja b

ornum.

Born

[ kliniskri ranns6kn med 578 sjiiklingum 4 aldrinum 12 til 17 4ra var hofudverkur algengasta
aukaverkunin og kom fram hja 5,9% sjuklinga sem fengu deslératadin og hja 6,9% sjuklinga sem

fengu lyfleysu.

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu hja bornum med 6pekktri tidni eru
medal annars hjartslattartruflun og haegslattur.

Afturskyggn ahorfsrannsokn & oryggi gaf til kynna aukna tioni nyrra floga hja sjaklingum 4 aldrinum
0 til 19 éra pegar peir fengu desloratadin samanborid vid timabil sem peir fengu ekki desloratadin.
Medal barna & aldrinum 0—4 éra var leidrétt hrein haeekkun 37,5 (95% oryggisbil (CI) 10,5-64,5) fyrir
hver 100.000 mannar (e. person years) med bakgrunnshlutfall nyrra floga sem nam 80,3 fyrir hver
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100.000 mannar. Medal sjuklinga 4 aldrinum 5-19 ara var leidrétt hrein hakkun 11,3 (95% CI 2,3—
20,2) fyrir hver 100.000 mannar med bakgrunnshlutfall sem nam 36,4 fyrir hver 100.000 mannar. (Sja
kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskommtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid
meira.

Medferd
[ ofskommtunartilvikum skal hafa { huga vidurkennda adferd til ad fjarlzegja virka efnid sem ekki
hefur frasogast. Mlt er med einkenna- og studningsmedferd.

Ekki er unnt ad fjarleegja desloratadin med blodskilun. Ekki er vitad hvort unnt er ad fjarleegja
desloratadin med kvidskilun.

Einkenni
Samkvamt fjolskammta kliniskri rannsokn, par sem allt ad 45 mg af desloratadini voru gefin (nifaldur
kliniskur skammtur), komu engin kliniskt mikilvaeg ahrif fram.

Born

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskommtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid
meira.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: andhistamin-H; vidtakablokki, ATC flokkur: RO6A X27

Verkunarhéattur

Desloratadin hefur ekki slaevandi verkun, er langverkandi histaminblokki med sérhaefda verkun a
uttauga H,-viotaka. Eftir inntdku, blokkar desloratadin sérhaeft uttauga histamin H;-vidtaka vegna pess
a0 efnid kemst ekki inn i midtaugakerfio.

Desloratadin hefur synt ofn@mishindrandi eiginleika i in vitro rannsoknum. betta felur i sér blokkun a
losun forbolguvaldandi cytokina eins og IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 ur mastfrumum/lutfiklum, og
jafnframt hindrun a tjaningu vidlodunarmolikulsins P-selektins 4 innanpekjufrumum. bad a eftir ad
stadfesta kliniskt mikilvaegi pessara athugana.

Verkun og 6ryggi

{ fjolskammta kliniskri rannsokn par sem allt ad 20 mg af desloratadini voru gefin daglega i 14 daga,
sdust engin tolfreedileg eda kliniskt marktaek ahrif 4 hjarta og adar. { kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn
par sem desloratadin var gefid 1 skammtinum 45 mg daglega (niu sinnum kliniskur skammtur) i

10 daga, sast engin lenging 4 QTc bilinu.

Ekki komu fram neinar kliniskt mikilvaegar breytingar 4 péttni desloratadins 1 plasma 1 fjolskammta
rannsoknum 4 milliverkunum vid ketoconazol og erythromycin.
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Desloratadin kemst ekki audveldlega inn i midtaugakerfid. { kliniskum samanburdarrannsoknum par
sem gefinn var radlagdur dagsskammtur, 5 mg, jokst tioni svefnhofga ekki samanborid vid lyfleysu.
Flynise toflur gefnar i stokum 7,5 mg skammti hafdi engin ahrif a skynhreyfigetu i kliniskum
rannsoknum. | stakskammta rannsokn sem gerd var hja fullordnum, hafdi desloratadin 5 mg ekki ahrif
4 stadladar maelingar sem syna hafni manna til stjérnunar flugvéla, par med talid olli pad heldur ekki
einstaklingsbundinni aukningu 4 syfju eda lélegri frammistodu vid verkefni sem tengdust fluginu.

[ kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn par sem lyfid var gefid samtimis alkoholi, jukust ekki sleevandi
ahrif alkohols 4 afkastagetu eda svefnporf. Enginn markteekur munur var 4 nidurstdoum
skynhreyfiprofs 4 milli desloratadinhopsins og lyfleysuhopsins, hvort sem lyfid var gefid eitt sér eda
med afengi.

Hja sjuklingum med ofne@misnefkvef var desloratadin ahrifarikt vio ad draga r einkennum eins og
hnerra, nefrennsli og kldda, asamt augnkldda, tararennsli og roda i augum og klada i efri gom.
Desloratadin dro ur einkennum i 24 klukkustundir.

Born
Ekki hefur ad fullu verid synt fram & verkun desloratadin taflna i rannsoknum hja sjuklingum &
aldrinum 12 til 17 éra.

Auk vidurkenndrar flokkunar sem arstidabundid og vidvarandi ofnemiskvef, ma einnig flokka
ofnamiskvef sem skammvinnt ofne@miskvef og pralatt ofneemiskvef eftir pvi hve lengi einkennin vara.
Um skammvinnt ofnemiskvef er ad raeda pegar einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en
4 vikur, en pralatt ofneemiskvef pegar einkennin vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en 1 4 vikur.

Desloratadin var ahrifarikt vio ad lina einkenni arstidabundins ofneemisnefkvefs eins og
heildarstigafjoldi i nef-tarubolgu spurningarlista vardandi lifsgeedi, leiddi i [jos. Mestur var batinn 4
svioi raunhefra vandamala og daglegrar virkni sem sjukdomseinkennin h6fou hamlandi 4hrif a.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga var rannsakadur sem likan fyrir ofsakladasjukdoma, par sem
undirliggjandi lifedlismeinafraedi er svipud, an tillits til uppruna sjukdomsins og vegna pess ad
sjuklingar med langvinnan ofsaklada geta tekid patt i framvirkri rannsokn.

Vegna pess ad histaminlosun er orsakapattur i ofsakladasjuikdomum, er gert rad fyrir, ad auk pess ad
draga ur langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga sé desloratadin einnig ahrifarikt vid ad draga ur
einkennum annarra ofsakladasjukdoma.

{ tveimur sex vikna samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med langvinnan ofsaklada
af 6pekktum toga, verkadi desloratadin vel vid ad draga Ur klada og minnka umfang og fjolda
ofsakladatilfella i lok fyrsta skammtatimabilsins. [ hverri rannsokn hélst verkunin i pzer

24 klukkustundir sem lidu a milli skammta. Eins og i 60rum rannséknum a andhistaminum vid
langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga, voru peir 6rfau sjuklingar sem vitad var ad voru
omottekilegir fyrir verkun andhistamina, atlokadir. Pad dr6 meira en 50% tur kladanum hja 55%
sjuklinga sem medhondladir voru med desloratadini midad vid 19% sjuklinga sem medhondladir voru
med lyfleysu. Medhondlun med desloratadini dr6 einnig verulega tr svefntruflunum og truflunum a
starfsgetu, en paer breytur eru mealdar og dkvardadar a kvardanum null til fjorir.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Styrkur desloratadins i plasma er melanlegur innan 30 minutna eftir gjof pess.

Desloratadin frasogast vel og neest hamarksstyrkur eftir u.p.b. 3 klukkustundir; helmingunartimi
lokafasa er u.p.b. 27 klukkustundir. Magn uppsafnads desloratadins var i samreemi vid
helmingunartima pess (u.p.b. 27 klukkustundir) og skdmmtunartidni lyfsins einu sinni a dag.
Adgengi desloratadins var i hlutfalli vid skammtasterd 4 bilinu 5 mg til 20 mg.



{ rannsékn 4 lyfjahvorfum par sem samsetning sjiklingahdpsins var deemigerd fyrir pann hluta
pyoisins sem bjaist af arstidabundnu ofneemisnefkvefi nadu 4% einstaklinga haerri péttni desloratadins.
betta hlutfall getur verid breytilegt eftir uppruna folks. Hamarkspéttni desloratadins var u.p.b.

3 sinnum heerri eftir u.p.b. 7 klukkustundir med lokahelmingunartimann u.p.b. 89 klukkustundir.
Aukaverkanamynstur pessara einstaklinga var ekki frabrugdio pvi sem var hja almenna pydinu.

Dreifing

Desloratadin er midlungs proteinbundid (83% - 87%). Engin visbending er um lyfjauppséfnun sem
hefur kliniska pydingu eftir skammt einu sinni 4 dag af desloratadini (5 mg-20 mg) i 14 daga.
Umbrot

Ekki hafa ennpa verid borin kennsl 4 ensim sem sja um umbrot desloratadins, og pess vegna er ekki
haegt ad utiloka alveg milliverkanir vid dnnur lyf. Desloratatin blokkar ekki CYP3A4 in vivo, og in
vitro rannsoknir hafa synt fram a ad lyfio blokkar ekki CYP2D6 og er hvorki hvarfefni né hemill a
P-glykoprotein.

Brotthvarf

[ stakskammtarannsokn med 7,5 mg af desloratadini hafdi fda engin ahrif (fiturikur, orkurikur
morgunverdur) & upptoku desloratadins. [ annarri rannsokn hafdi greipaldinsafi engin ahrif 4 frasog og
dreifingu desloratadins.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Lyfjahvorf desloratadins hja sjiklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna voru borin saman vid
lyfjahvorf hja heilbrigdum einstaklingum i einni stakskammtarannsokn og einni fjolskammtarannsokn.
[ stakskammtarannsokninni var ttsetningin fyrir desloratadini u.p.b. 2 falt meiri hja einstaklingum
med vaega til midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt meiri hja einstaklingum
med verulega langvinna vanstarfsemi nyrna, samanborid vid heilbrigda einstaklinga. {
fjdlskammtarannsokninni nadist jafnvaegisastand eftir dag 11 og samanborid vid heilbrigda
einstaklinga pa var Utsetningin fyrir desloratadini u.p.b. 1,5 falt meiri hja einstaklingum med vega til
midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt meiri hja einstaklingum med verulega
langvinna vanstarfsemi nyrna.  badum rannséknum hofou breytingar 4 utsetningu (AUC 0g Cinax) fyrir
desloratadini og 3-hydroxydesloratadini ekki kliniskt vaegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Desloratadin er helsta virka umbrotsefni loratadins. Forkliniskar rannsoknir a desloratadini og
loratadini syndu ad enginn munur er a eiginleikum eda magni efnanna vardandi eiturverkanasvid
peirra eftir sambeerilega titsetningu fyrir desloratadini.

Forkliniskar upplysingar um desloratadin benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, byggt a
hefobundnum rannséknum 4 lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkun 4 erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska. Synt var
fram & i ranns6knum ad desloratadin og loratadin h6fou engin krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkristalladur sellulosi
Forhleypt sterkja
Mannitol

Talkim
Magnesiumsterat

Tofluhio:
Hypromellosi 6¢P



Titantvioxid (E171)

Makrdgol 6000

Indigétin (indigo carmine aluminium lake) (E132)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA/Al/PVC-alpynnur.
Pakkningasteeroir: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 70, 90 og 100 toflur.

HDPE gl6s sem innihalda HDPE purrkhylki og er lokad med innsigludu PE plastloki.
Pakkningastaerdir: 30 og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.
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