| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALUNOSAUKUMS

Neoclarityn 5 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Tablete ir 5 mg desloratadina (desloratadine).

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
Katra tablete satur 2,28 mg laktozi (skatit 4.4. apaks$punktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes

Gaisi zilas, apalas apvalkotas tabletes, ar iespiestiem gareniem burtiem “S” un “P” viena pus€ un
gludas otra pusé. Apvalkotas tabletes diametrs ir 6,5 mm.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Neoclarityn ir paredzéts lictoSanai pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 12 gadiem simptomu
mazinasanai:

- alergiska rinita gadijuma (skatit 5.1. apakSpunktu),

- natrenes gadijuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSana veids

Devas

Pieaugusie un pusaudzi (12 gadus veci un vecaki)
Ieteicama Aerius deva ir viena tablete reizi diena.

Intermitgjoso alergisko rinitu (tiek definéts ka simptomi mazak neka 4 dienas nedéla vai mazak neka
4 nedglas) vajag arstét saskana ar pacienta slimibas vestures novertgjumu un arst€Sanu var partraukt
pec simptomu izzuSanas un atsakt p&c sakotngjo simptomu atjaunosanas.

Persistgjosa alergiska rinita gadijuma (simptomu izpausmes 4 dienas vai vairak nedéla un ilgak par
4 ned€lam) pacientam var ieteikt turpinat arst€Sanu visa alergéna iedarbibas perioda laika.

Pediatriska populacija
Klmisko pétijumu pieredze desloratadina lietosanas efektivitatei pusaudziem vecuma no 12 lidz

17 gadiem ir ierobezota (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Aerius 5 mg apvalkoto tablesu drosums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 12 gadiem, nav
pieradita.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Devu var lietot kopa ar &dienu vai bez ta.



4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai
loratadinu.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Nieru funkcijas trauc€jumi
Smagas nieru mazspéjas gadijuma Neoclarityn jalieto piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Krampyji

Desloratadins piesardzigi jalieto pacientiem, kam anamné&zg vai gimenes anamnéz€ ir krampji, Tpasi
maziem b&rniem (skatit 4.8. apak$punktu), kas desloratadina terapijas laika ir uznémigaki pret
pirmreiz&jiem krampjiem. Veselibas apriipes specialisti var apsvért desloratadina lietosanas
partrauksanu pacientiem, kam terapijas laika rodas krampji.

Neoclarityn tablete satur laktozi
Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesamibu, pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju nedrikst lietot §is zales.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Klmiskos pétijumos, lietojot desloratadina tabletes vienlaikus ar eritromicinu vai ketokonazolu,
kliniski nozimiga mijiedarbiba netika atklata (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieaugusSajiem.

Kliniski farmakologiska pétijuma vienlaiciga Neoclarityn tablesu un alkohola lieto$ana nepastiprindja
alkohola kavéjoso ietekmi uz reakcijas sp&jam (skatit 5.1. apakS$punktu). Tomér pécregistracijas
perioda ir bijusi zinojumi par alkohola nepanesibu un saind€Sanos ar to. Tade| gadijumos, kad
vienlaikus ir lietoti alkoholiskie dz&rieni, ieteicams ieverot piesardzibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Liels datu apjoms par griitniecém (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu) neliecina par
desloratadina malformativu vai toksisku iedarbibu uz augli/jaundzimuso. Petfjumi ar dzivniekiem
neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no Neoclarityn lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kriti

Desloratadins konstatets arstetu sieviesu ar krti barotu jaundzimuS$o/zidainu organisma. Desloratadina
iedarbiba jaundzimu$ajam/zidainim nav zinama. Lémums partraukt baroSanu ar kriiti vai
partraukt/attur€ties no terapijas ar Neoclarityn, japienem, izvertgjot kriits baro$anas ieguvumu b&rnam
un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Par virieSu un sieviesu fertilitati dati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz klinisko p&tijumu datiem, Neoclarityn neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacients jainformg, ka lielakai dalai cilvéku netiek
noverota miegainiba. Tomer atseviskiem cilvékiem ir iesp&jama atskiriga atbildes reakcija pret zalem,
tade] iesaka informét pacientu neuzsakt tadas aktivitates, kur nepiecieSama gariga piepile, ka



automasinas vadiSana vai mehanismu apkalpoSana, kamé&r nav noskaidrota pacienta individuala

atbildes reakcija pret zalem.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskos pétijumos ar dazadam indikacijam, to vidi alergisko rinitu un hronisko idiopatisko natreni,
lietojot ieteicamo 5 mg dienas devu, Neoclarityn lietoSanas laika blakusparadibas novéroja par 3 %
pacientu vairak neka tiem, kuri tika arstéti ar placebo. Biezak zinotas nevélamas blakusparadibas,
salidzinot ar placebo, bija nespéks (1,2 %), sausums muté (0,8 %) un galvassapes (0,6 %).

Pediatriska populacija

Klmiskaja petijuma, kura piedalijas 578 pusaudzi vecuma no 12 Iidz 17 gadiem, visbiezak novérota
blakusparadiba bija galvassapes, kuras novéroja 5,9 % no pacientiem, kas tika arstéti ar desloratadinu

un 6,9 % pacientiem, kas sanema placebo.

Blakusparadibu uzskaitijums tabula

Blakusparadibas, par kuram kliniskajos petijumos zinots biezak neka lietojot placebo, un citas
nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots p&cregistracijas perioda, ir uzskaititas tabula zemak.
Biezums iedalits ka loti biezi (> 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti
(> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem

datiem).
Organu sistéemu klasifikacija BieZums Ar Neoclarityn novérotas nevélamas
blakusparadibas
Vielmainas un uztures Nav zinami Palielinata &stgriba
traucejumi
Psihiskie traucéjumi Loti reti Halucinacijas
Nav zinami Neadekvata uzvediba, agresivitate,
depresivs garastavoklis
Nervu sistémas traucéjumi Biezi Galvassapes
Loti reti Reibonis, miegainiba, bezmiegs,
psihomotora hiperaktivitate, krampju
lekmes
Acu bojajumi Nav zinami Acu sausums
Sirds funkcijas traucéjumi Loti reti Tahikardija, sirdsklauves
Nav zinami QT intervala pagarinaSanas
Kunga-zarnu trakta Biezi Sausa mute
traucéjumi Loti reti Sapes vedera, slikta dusa, vemsana,
dispepsija, caureja
Aknu un/vai Zults izvades Loti reti Aknu enzimu ITmena paaugstinasanas,
sistemas traucéjumi bilirubina koncentracijas pieaugums,
hepatits
Nav zinami Dzelte
Adas un zemadas audu Nav zinami Fotosensitivitate
bojajumi
Skeleta-muskulu un saistaudu Loti reti Mialgija
sistemas bojajumi
Vispareji traucejumi un Biezi Nogurums
reakcijas ievadiSanas vieta Loti reti Paaugstinatas jutibas reakcijas (tadas
ka anafilakse, angioedeéma, elpas
trukums, nieze, izsitumi un natrene)
Nav zinami Asteénija
Izmeklejumi Nav zinami Kermena masas palielinaSanas




Pediatriska populacija

Citas pécregistracijas perioda bérniem noverotas nevélamas blakusparadibas, kuru biezums nav
zinams, bija QT intervala pagarinasanas, sirds aritmija, bradikardija, neadekvata uzvediba un
agresivitate.

Retrospektiva novérosanas droSuma pétijuma tika novérots palielinats jaunu krampju gadijumu skaits
pacientiem vecuma no 0 1idz 19 gadiem, sanemot desloratadinu, salidzinot ar periodiem, kad pacienti
nesanéma desloratadinu. Starp 0-4 gadus veciem bérniem korigétais absoliitais palielinajums bija 37,5
(95 % ticamibas intervals (TI) 10,5-64.5) uz 100 000 persongadiem (PG) ar pamata raditaju, kas ir
jauna Iekme no 80,3 uz 100 000 PG. Starp 5-19 gadus veciem pacientiem korig&tais absoliitais
palielinajums bija 11,3 (95 % TI1 2,3 — 20,2) uz 100 000 PG ar pamata raditaju 36,4 uz 100 000 PG.
(skattt 4.4. apakspunktu).

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

P&cregistracijas perioda veikto novérojumu rezultati liecina, ka ar pardozésanu saistitas nevélamas
blakusparadibas ir Iidzigas tam, kas noverotas pec terapeitisku devu lietoSanas, tomer tas var biit
izteiktakas.

Arstesana
Pardozgsanas gadijuma jaapsver standartmetodes neabsorbétas aktivas vielas izvadiSanai. leteicama
simptomatiska un dzivibai svarigo funkciju uzturo$a terapija.

Desloratadinu nevar izvadit ar hemodializi; nav zinams, vai to var izvadit ar peritonealo dializi.

Simptomi

P&c kliniska pétijuma rezultatiem par daudzkartgju devu lietoSanu, lietojot Iidz 45 mg desloratadina
(devinas reizes vairak par klinisko devu), kltniski nozimiga ietekme netika atklata.

Pediatriska populacija

P&cregistracijas perioda veikto novérojumu rezultati liecina, ka ar pardozésanu saistitas nevélamas
blakusparadibas ir lidzigas tam, kas noverotas péc terapeitisku devu lietoSanas, tomer tas var but
izteiktakas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antihistamina lidzekli — Hi receptoru antagonisti, ATK kods: RO6AX27.
Darbibas mehanisms

Desloratadins ir nesedativs ilgstoSas darbibas histamina antagonists, kam piemit selektiva antagoniska

ietekme uz periférajiem Hi-receptoriem. P&c peroralas lietoSanas desloratadins selektivi bloke
periferos histamina Hi-receptorus, jo $T viela neiekltst centralaja nervu sistema.

Desloratadinam péttjumos in vitro pieraditas antialergiskas pasibas. Tas izpauzas, kavgjot ickaisuma
mediatoru citokinu IL-4, IL-6, IL-8, un IL-13 izdaliSanos no cilveka tuklajam Stinam/bazofilajiem
leikocitiem, ka arf inhib&jot molekulu P-selektina adhézijas izpausmes endotélija $anas. So
noverojumu kliniska nozime v&l nav apstiprinata.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Kliniska efektivitate un droSums

Kliniska pétijuma par daudzkart&ju devu lietosanu, lietojot Iidz 20 mg desloratadina diena 14 dienas,
statistiski vai kliniski nozimiga ietekme uz sirds un asinsvadu sistému netika novérota. Kliniski
farmakologiska pétijuma, lietojot 45 mg desloratadina diena (9 reizes vairak par klinisko devu)

10 dienas, QTc intervala pagarinasanos nekonstatgja.

Klmiskos pétijumos par zalu mijiedarbibu, lietojot daudzkartgjas ketokonazola un eritromicina devas,
netika noverotas kliniski nozimigas desloratadina koncentracijas izmainas plazma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Desloratadins biitiba nenokltist centralaja nervu sistéma. Kontroletos klmiskajos petijumos lietojot
ieteicamo devu — 5 mg diena, miegainibas raSanas biezums nebija lielaks ka placebo lictoSanas
gadijuma. Kliniskos pétijumos, lietojot 7,5 mg Neoclarityn reizi diena, psihomotoriskas sp&jas netika
kavetas. PEtfjuma par vienreiz&jas devas lietoSanu pieaugusajiem 5 mg desloratadina neietekmgja
sp&ju vadit lidaparatu, nepastiprinaja miegainibu un neapgriitinaja citu ar lidoSanu saistitu uzdevumu
veiksanu.

Kliniski farmakologiskos p&tijumos, lictojot Neoclarityn vienlaicigi ar alkoholu, nepastiprinajas
alkohola ietekme uz reakcijas sp&ju vai pastiprinatas miegainibas rasanos. Lietojot zales atseviski vai
kopa ar alkoholu, netika atklatas nozimigas psihomotoro testu rezultatu atskiribas starp desloratadina
un placebo grupam.

Pacientiem ar alergisko rinttu Neoclarityn efektivi mazinaja tadus simptomus ka $kaudisanu, iesnas un
niezi deguna, acu niezi, asaro$anu un apsartumu, ka ar7 auksl&ju niezi. Neoclarityn efektivi mazinaja
simptomus 24 stundas.

Pediatriska populacija
Neoclarityn tablesu efektivitate pétijuma ar pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem nav skaidri
demonstréta.

Papildus apstiprinatajai klasifikacijai bez sezonala un pastaviga alergiska rinita var izdalit ari
intermitgjosu alergisku rinitu un persist&josu alergisku rinitu atkariba no simptomu saglabasanas
ilguma. Intermit&joss alergisks rinits tiek definéts ka simptomi, kas saglabajas mazak neka 4 dienas
nedéla vai mazak neka 4 nedglas. Persist&joss alergisks rinits tiek definéts ka simptomu esamiba

4 dienas un vairak ned€la un ilgak neka 4 nedglas.

Kopégjie dzives kvalitates aptaujas rezultati par rinokonjunktivitu paradija, ka Neoclarityn bija efektivs
sezonala alergiska rinita atviegloSanai. Izteiktako uzlaboSanos novéroja praktisko sarezgijumu un
ikdienas aktivitasu, ko traucg€ja simptomi, zina.

Ka natrenes kliniskais modelis tika p&tita hroniska idiopatiska natrene, jo patofiziologiskais
mehanisms ir lidzigs neatkarigi no etiologijas un hroniskus slimnieku var vieglak iesaistit prospektiva
petijuma. Ta ka visu natrenes veidu trauc&jumu celoniskais faktors ir histamina atbrivosanas,
paredzams, ka desloratadins papildus hroniskai idiopatiskai natrenei efektivi nodro§inas simptomu
mazinasanos ari citu natrenes veida traucgjumu gadijuma, ka noradits kltniskajas vadlinijas.

Divos ar placebo kontrol&tos sesu nedélu petijumos pacientiem ar hronisku idiopatisku natreni
Neoclarityn efektivi mazinaja niezi un izsitumu izméru un skaitu jau pirmas devas iedarbibas beigas.
Katra petijuma iedarbiba saglabajas 24 stundu dozeSanas intervala. L1dzigi ka citos hroniskas
idiopatiskas natrenes kliniskos p&tijumos ar antihistamina Iidzekliem, pacientu mazaka dala, kam
nebija atbildes reakcijas uz antihistamina lidzeklu iedarbibu, tika izsleégti no petijuma. Niezes
mazinasanos vairak neka par 50 % noveroja 55 % ar desloratadinu arstéto pacientu salidzinajuma ar
19 % pacientu, kas sanéma placebo. ArstéSana ar Neoclarityn arT ievérojami mazinaja miegainibu un
ietekmi uz ikdienas aktivitasu veikSanu, ko noteica, izvertgjot Sos raksturlielumus péc ¢etru punktu
skalas.



5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

Uzsuksanas

Desloratadina koncentraciju plazma var noteikt 30 miniites p&c lietoSanas. Desloratadins labi uzsiicas,
sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni péc 3 stundam; terminalas fazes pusperiods ir
aptuveni 27 stundas. Desloratadina uzkrasanas Iimenis bija atbilsto$s eliminacijas pusperiodam
(aptuveni 27 stundas), lietojot reizi diena. 5 — 20 mg robezas desloratadina biologiska pieejamiba bija
proporcionala devai.

Farmakokingtikas petijuma, kura pacientu demografiskais raksturojums bija Iidzigs kop&gjai sezonala
alergiska rinita populacijai, 4 % pacientu radas lielaka desloratadina koncentracija. Sis pacientu
procentualais daudzums var maintties atbilstosi etniskam Tpatnibam. Aptuveni péc 7 stundam
maksimala desloratadina koncentracija palielinajas apmé&ram 3 reizes un terminalas fazes pusperiods
bija aptuveni 89 stundas. LietoSanas dro§ums §Tm personam neatskiras no kop&jas populacijas.

Izkliede
Desloratadins méreni (83 — 87 %) saistas ar plazmas olbaltumiem. P&c 5 — 20 mg desloratadina
lietoSanas reizi diena 14 dienas netika noverota kliiski nozimiga zalu uzkrasanas.

Biotransformacija

Enzims, kas ir atbildigs par desloratadina metabolismu, vél nav noteikts, tadél pilniba nevar noliegt
mijiedarbibas iesp&jamibu ar citam zalém. In vivo desloratadins nenomac CYP3A4, un p&tijumos in
vitro pieradits, ka zales nenomac CYP2D6, ka arf nav P-glikoproteina substrats vai inhibitors.

Eliminacija

Vienreizgju devu klmiska pétijuma, lietojot 7,5 mg desloratadina, netika novérota uztura (brokastu ar
lielu tauku saturu un augstu kalorazu) ietekme uz desloratadina ipasibam. Cita pétijuma greipfriitu sula
neietekmgja desloratadina pasibas.

Pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem

Desloratadina farmakokingtika hroniskas nieru mazspgjas (HNM) pacientu un veselu brivpratigo
organisma ir salidzinata viena p&tjjuma par vienreiz&ju devu lietoSanu un viena pétijuma par atkartotu
devu lietoSanu. P&tijuma par vienreiz€ju devu lietoSanu desloratadina iedarbibas intensitate pacientiem
ar vieglu 1idz vid&ji smagu un smagu HNM bija attiecigi 2 un 2,5 reizes lielaka neka veseliem
brivpratigajiem. P&tijuma par atkartotu devu lietosanu lidzsvara koncentracija tika sasniegta péc

11. dienas, un salidzinajuma ar veseliem brivpratigajiem pacientiem ar vieglu Iidz vidgji smagu un
smagu HNM desloratadina iedarbibas intensitate bija ~ 1,5 un 2,5 reizes lielaka. Abos p&tijumos
desloratadina un 3-hidroksidesloratadina iedarbibas intensitates (AUC un Cmax) parmainas nebija
kltniski nozimigas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Desloratadins ir loratadina galvenais aktivais metabolits. Nekliniskajos p&tijumos ar desloratadiu un
loratadinu pieradits, ka salidzinamas desloratadina iectekmes gadijuma nav verojamas desloratadina un
loratadina toksiskuma kvalitativas vai kvantitativas atskiribas.

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina

par 1pasu risku cilvékam. P&tljumos ar desloratadinu un loratadinu tika demonstréta kancerogénas
ietekmes neesamiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:



kalcija hidrogénfosfata dihidrats

mikrokristaliska celuloze

kukurtizas ciete

talks

Tabletes apvalks:

pléves veida apvalks (satur laktozes monohidratu, hipromelozi, titana dioksidu, makrogolu 400,
indigotinu (E132))

caurspidigs apvalks (satur hipromelozi, makrogolu 400)

karnauba vasks

baltais vasks

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Neoclarityn ir iepakots blisteros, kas sastav no slanainas plaksnites plévites un folijas parklajuma.
Plaksnite veidota no polihlortrifluoretilena (PHTFE)/polivinilhlorida (PVH) plévites (saskares virsma)
un aluminija folijas, kas parklatas ar karstuma veidotu vinilapvalku (saskares virsma).
lepakojumiirpal, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)

EU/1/00/161/001-013

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 15. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 9. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS



Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

1. ZALU NOSAUKUMS

Neoclarityn 0,5 mg/ml skidums iekskigai lictoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml skiduma iekskigai lietosanai satur 0,5 mg desloratadina (desloratadine).
Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu

Katrs ml §kiduma iekskigai lietoSanai satur 150 mg sorbitu (E420), 100,19 mg propilénglikolu
(E1520) un 0,375 mg benzilspirtu (skatit 4.4. apak$punktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakspunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums iekskigai lietoSanai ir dzidrs bezkrasains Skidums.

4,  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Neoclarityn ir paredz&ts lietosanai pieaugusajiem, pusaudziem un bérniem vecuma no 1 gada
simptomu mazinasanai:

- alergiska rinita gadijuma (skatit 5.1. apakSpunktu),

- natrenes gadijuma (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un pusaudzi (12 gadus veci un vecaki)
Ieteicama Neoclarityn deva ir pa 10 ml (5 mg) skiduma iekskigai lietoSanai reizi diena.

Pediatriska populacija
Arstam japieverS uzmaniba, ka lielakajai dalai b&rnu, jaunakiem par 2 gadiem, rinttam ir infekcioza
izcelsme (skatit 4.4. apakSpunkta) un nav papildu datu par infekcioza rinita arstésanu ar Neoclarityn.

1-5 gadus veciem bérniem: 2,5 ml (1,25 mg) Neoclarityn skiduma iekskigai lietoSanai reizi diena.
6-11 gadus veciem bérniem: 5 ml (2,5 mg) Neoclarityn skiduma iekskigai lietosanai reizi diena.

Neoclarityn 0,5 mg/ml skiduma iekskigai lietosanai droSums un efektivitate, lietojot bérniem lidz
1 gada vecumam, nav pieradita.

Klinisko pétijumu pieredze desloratadina lietoSanas efektivitatei bé€rniem vecuma no 1 Iidz 11 gadiem
un pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem ir ierobeZota (skatit 4.8. un 5.1. apakSpunktu).

Intermitgjoso alergisko rinitu (tiek definéts ka simptomi mazak neka 4 dienas ned€la vai mazak neka
4 nedgelas) vajag arstet saskana ar pacienta slimibas v&stures novert§jumu un arst€Sanu var partraukt
pec simptomu izzuSanas un atsakt pec sakotngjo simptomu atjaunosanas.

Persistgjosa alergiska rinita gadijuma (simptomu izpausmes 4 dienas vai vairak ned€la un ilgak par 4
ned€lam) pacientam var ieteikt turpinat arst€Sanu visa alergéna iedarbibas perioda laika.
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LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Devu var lietot kopa ar €dienu vai bez ta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam vai
loratadinu.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nieru funkcijas traucgjumi
Smagas nieru mazspgjas gadijuma Neoclarityn jalieto piesardzigi (skatit 5.2. apakSpunktu).

Krampji

Desloratadins piesardzigi jalieto pacientiem, kam anamné&zg vai gimenes anamnéz€ ir krampji, Tpasi
maziem beérniem (skatit 4.8. apakSpunktu), kas desloratadina terapijas laika ir uznémigaki pret
pirmreiz&jiem krampjiem. Veselibas apripes specialisti var apsvért desloratadina lietoSanas
partrauksanu pacientiem, kam terapijas laika rodas krampji.

Neoclarityn $kidums iekSkigai lietoSanai satur sorbitu (E420)
Sts zales satur 150 mg sorbita (E420) katra skiduma iekskigai lietosanai ml.

Janem vera papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbitu (E420) (vai fruktozi) saturoSiem
produktiem un sorbita (E420) (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu. Sorbita (E420) daudzums iekskigi
lietojamas zales var ietekmét citu vienlaicigi iekskigi lietoto zalu biopieejamibu.

Sorbits ir fruktozes avots; pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot §1s zales.

Neoclarityn skidums ickSkigai lietoSanai satur propilenglikolu (E1520)
Sis zales satur 100,19 mg propilénglikola (E1520) katra $kiduma iekskigai lietosanai ml.

Neoclarityn skidums iekskigai lietoSanai satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, bitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

Neoclarityn skidums iekSkigai lieto$anai satur benzilspirtu
Sis zales satur 0,375 mg benzilspirta katra §kiduma iekskigai lietoSanai ml.

Beznzilspirts var izraisit anafilaktoidas reakcijas.

Sakara ar uzkrasanos maziem bérniem risks ir paaugstinats. Nelietot ilgak par nedélu maziem b&rniem
(Iidz 3 gadu vecumam).

Personam ar aknu vai nieru darbibas traucg€jumiem, benzilspirts lielos daudzumos var uzkraties, kas
var izraisit toksicitati (metabolisko acidozi).

Pediatriska populacija

Bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem, ir pasi griti atskirt alergisko rinitu no citam rinita formam. Janem
vera augsgjo elposanas celu infekciju iesp&jamiba vai strukturalas patologijas, ka ar pacienta slimibas
vesture, fiziskais stavoklis, raksturojosie laboratoriskie raditaji un adas parbaudes.

Aptuveni 6 % pieauguso un bérnu vecuma no 2 lidz 11 gadiem pieder pie fenotipa, kas vaji metabolizeé
desloratadinu un uzrada augstaku ekspoziciju (skatit 5.2. apakSpunkta). Desloratadina droSums
bérniem vecuma no 2 lidz 11 gadiem, kas ir vaji metaboliz&taji, ir tads pats ka bérniem, kas ir normali
metabolizetaji. Desloratadina iedarbiba uz vajiem metaboliz&tajiem, jaunakiem par 2 gadiem, nav
izpétita.
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskajos p&tijumos, lietojot desloratadina tabletes vienlaikus ar eritromicinu vai ketokonazolu,
kliniski nozimiga mijiedarbiba netika atklata (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Mijiedarbibas pétijumi veikti tikai pieaugusajiem.

Kliniski farmakologiskaja p&tijuma vienlaiciga alkohola un Neoclarityn tablesu lietoSana
nepastipringja alkohola kav&joSo ietekmi uz reakcijas spgjam (skatit 5.1. apakSpunktu). Tomér
pécregistracijas perioda ir bijusi zinojumi par alkohola nepanesibu un saindésanos ar to. Tadé]
gadijumos, kad vienlaikus ir lietoti alkoholiskie dz€rieni, ieteicams ieverot piesardzibu.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Liels datu apjoms par griitniecém (vairak neka 1000 griitniecibas iznakumu) neliecina par
desloratadina malformativu vai toksisku iedarbibu uz augli/jaundzimuso. Petfjumi ar dzivniekiem
neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no Neoclarityn lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kriiti

Desloratadins konstatéts arstetu sievieSu ar kriiti barotu jaundzimuso/zidainu organisma. Desloratadina
iedarbiba jaundzimusajam/zidainim nav zinama. L€mums partraukt baroSanu ar kriiti vai
partraukt/atturéties no terapijas ar Neoclarityn, japienem, izvertgjot krits baro$anas ieguvumu b&rnam
un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate
Par virieSu un sieviesu fertilitati dati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pamatojoties uz klinisko pétijumu datiem, Neoclarityn neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacients jainformé, ka lielakai dalai cilveku netiek
noverota miegainiba. Tomer atseviskiem cilvékiem ir iesp&jama atskiriga atbildes reakcija pret zalem,
tadel iesaka informét pacientu neuzsakt tadas aktivitates, kur nepiecieSama gariga piepiile, ka
automasinas vadiSana vai mehanismu apkalpoSana, kam&r nav noskaidrota pacienta individuala
atbildes reakcija pret zalem.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Pediatriska populacija

Kliniskajos petijumos ar pediatrisko populaciju desloratadina sirups tika lietots pavisam 246 bérniem
vecuma no 6 ménesiem Iidz 11 gadiem. Kopgjais nevélamo blakusparadibu biezums bérniem vecuma
no 6 Iidz 11 gadiem bija lidzigs desloratadina un placebo grupas. Zidainiem un maziem bé&rniem
vecuma no 6 [idz 23 ménesSiem visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas, kuru biezums parsniedza
biezumu placebo grupa, bija caureja (3,7 %), augsta temperatara (2,3 %) un bezmiegs (2,3 %). Papildu
petijuma pacientiem vecuma no 6 Iidz 11 gadiem péc vienreizgjas 2,5 mg desloratadina perorala
Skiduma devas netika noverotas nevélamas blakusparadibas.

Kliniskaja pétijuma ar 578 pusaudziem vecuma no 12 lidz 17 gadiem visbiezak novérota
blakusparadiba bija galvassapes. Tas tika novérotas 5,9 % ar desloratadinu arstéto un 6,9 % placebo
sanémuso pacientu.
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Pieaugusie un pusaudzi

Kliniskajos p&tijumos pieaugusajiem un pusaudziem ar dazadam indikacijam, ieskaitot alergisko rinitu
un hronisko idiopatisku natreni, lietojot Neoclarityn rekomendgétaja deva, 3 % pacientu vairak neka
placebo grupa zinoja par nevélamam blakusparadibam. Visbiezakas zinotas nevélamas
blakusparadibas, kas bija biezakas neka placebo grupa, bija nespéks (1,2 %), sausums mute (0,8 %) un

galvassapes (0,6 %).

Blakusparadibu uzskaitijums tabula

Blakusparadibas, par kuram kliniskajos petijumos zinots biezak neka lietojot placebo, un citas
nevélamas blakusparadibas, par kuram zinots p&cregistracijas perioda, ir uzskaititas tabula zemak.
Biezums iedalits ka loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti
(> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem

datiem).
Organu sistemu klasifikacija Biezums Ar Neoclarityn noverotas nevélamas

blakusparadibas
Vielmainas un uztures Nav zinami Palielinata &stgriba
traucejumi
Psihiskie traucéjumi Loti reti Halucinacijas

Nav zinami Neadekvata uzvediba, agresivitate,

depresivs garastavoklis

Nervu sistémas traucéjumi Biezi Galvassapes
Biezi (bérniem jaunakiem | Bezmiegs
par 2 gadiem)

Loti reti Reibonis, miegainiba, bezmiegs,
psihomotora hiperaktivitate, krampju
lekmes

Acu bojajumi Nav zinami Acu sausums
Sirds funkcijas traucéjumi Loti reti Tahikardija, sirdsklauves
Nav zinami QT intervala pagarinaSanas
Kunga-zarnu trakta Biezi Sausa mute
traucéjumi Biezi (bérniem jaunakiem | Caureja
par 2 gadiem)

Loti reti Sapes védera, slikta dusa, vemsana,

dispepsija, caureja
Aknu un/vai Zults izvades Loti reti Aknu enzimu [imena paaugstinasanas,
sistémas traucéjumi bilirubina koncentracijas pieaugums,

hepatits

Nav zinami Dzelte
Adas un zemadas audu Nav zinami Fotosensitivitate
bojajumi
Skeleta-muskulu un saistaudu Loti reti Mialgija
sisttmas bojajumi
Vispargji traucéjumi un Biezi Nogurums
reakcijas ievadiSanas vieta Biezi (bérniem jaunakiem | Drudzis
par 2 gadiem)

Loti reti Paaugstinatas jutibas reakcijas (tadas
ka anafilakse, angioedema, elpas
trukums, nieze, izsitumi un natrene)

Nav zinami Asténija
Izmeklejumi Nav zinami Kermena masas palielina§anas

Pediatriska populacija

Citas p&cregistracijas perioda bérniem novérotas nevélamas blakusparadibas, kuru biezums nav
zinams, bija QT intervala pagarinasanas, sirds aritmija, bradikardija, neadekvata uzvediba un

agresivitate.
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Retrospektiva novéroSanas droSuma pétijuma tika novérots palielinats jaunu krampju gadijumu skaits
pacientiem vecuma no 0 lidz 19 gadiem, sanemot desloratadinu, salidzinot ar periodiem, kad pacienti
nesanéma desloratadinu. Starp 0-4 gadus veciem bérniem korig€tais absoliitais palielinagjums bija 37,5
(95 % ticamibas intervals (T1) 10,5-64.5) uz 100 000 persongadiem (PG) ar pamata raditaju, kas ir
jauna 1&€kme no 80,3 uz 100 000 PG. Starp 5-19 gadus veciem pacientiem korigétais absoliitais
palielinajums bija 11,3 (95% TI 2,3 — 20,2) uz 100 000 PG ar pamata raditaju 36,4 uz 100 000 PG.
(skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot_V_pielikuma minéto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozeésana

P&cregistracijas perioda veikto novérojumu rezultati liecina, ka ar pardozésanu saistitas nevélamas
blakusparadibas ir I1dzigas tam, kas noverotas péc terapeitisku devu lietoSanas, tomer tas var bt
izteiktakas.

Arsteana
Pardozgsanas gadijuma jaapsver standartmetodes neabsorbétas aktivas vielas izvadiSanai. leteicama
simptomatiska un dzivibai svarigo funkciju uzturosa terapija.

Desloratadinu nevar izvadit ar hemodializi; nav zinams, vai to var izvadit ar peritonealo dializi.

Simptomi

P&c kliniska pétijuma rezultatiem par daudzkartgju devu lietoSanu pieaugusajiem un pusaudziem,
lietojot 11dz 45 mg desloratadina (devinas reizes vairak par klinisko devu), kltniski nozimiga ietekme
netika atklata.

Pediatriska populacija

P&cregistracijas perioda veikto novérojumu rezultati liecina, ka ar pardozés$anu saistitas nevélamas
blakusparadibas ir lidzigas tam, kas noverotas péc terapeitisku devu lietoSanas, tomer tas var bt
izteiktakas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antihistamina lidzekli — H; receptoru antagonisti, ATK kods: RO6AX27.
Darbibas mehanisms

Desloratadins ir nesedativs, ilgstoSas darbibas histamina antagonists, kam piemit selektiva antagoniska

ietekme uz periférajiem Hi-receptoriem. P&c peroralas lietoSanas desloratadins selektivi bloke
periferos histamina Hi- receptorus, jo §1 viela neiekliist centralaja nervu sist€éma.

Desloratadinam pétijumos in vitro pieraditas antialergiskas ipaSibas. Tas izpauZzas, kavgjot iekaisuma
mediatoru citokinu IL-4, IL-6, IL-8, un IL-13 izdaliSanos no cilvéka tuklajam $tinam/bazofilajiem
leikocitiem, ka arT inhib&jot molekulu P-selektina adhézijas izpausmes endotélija §anas. So
nove&rojumu kltniska nozime vél nav apstiprinata.
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Kliniska efektivitate un droSums

Pediatriska populacija

Neoclarityn skiduma iekskigai lietosanai efektivitate bérniem atseviskos pétijumos nav pétita. Tacu
desloratadina sirupa forma, kas satur tadu pasu daudzumu desloratadina ka Neoclarityn skidums
iekskigai lietoSanai, droSums b&rniem ir demonstréts trijos pétijumos. 1-11 gadus veci bérni, kas
kandidgja uz antihistaminu terapiju, sanéma 1,25 mg (1-5 g.v.) vai 2,5 mg (6-11 g.v.) desloratadina
diena. Arsté$anu pacienti panesa labi, ko apstiprina kliniski laboratorisko testu rezultati, dzivibai
svarigo organu darbiba un EKG dati, tostarp QTc intervala garums. Lietojot ieteiktas devas,
desloratadina koncentracijas plazma (skatit 5.2. apakSpunkta) beérniem un pieaugusajiem bija l1dzigas.
Ta ka alergiska rinita/hroniskas idiopatiskas natrenes norise un desloratadina iedarbiba pieauguSajiem
un bérniem ir [idziga, desloratadina efektivitates datus, kas iegiiti ar pieauguSajiem, var attiecinat Uz
berniem.

Neoclarityn sirupa efektivitate kliniskajos p&tijumos b&rniem, kuri jaunaki par 12 gadu vecumu, nav
pétita.

Piecaugusie un pusaudzi

Kliniskaja petijuma par daudzkart&ju devu lietoSanu pieaugusajiem un pusaudziem, lietojot lidz 20 mg
desloratadina diena 14 dienas, statistiski vai kliniski nozimiga ietekme uz sirds un asinsvadu sistému
netika novérota. Kliniski farmakologiska pétijuma ar pieaugusajiem un pusaudziem, lietojot
pieaugusajiem 45 mg desloratadina diena (9 reizes vairak par klinisko devu) 10 dienas, QTc intervala
pagarinasanos nekonstatgja.

Farmakodinamiska iedarbiba

Desloratadins biitiba nenokliist centralaja nervu sistéma. Kontroletos kliniskajos p&tijumos, lietojot
ieteicamo devu 5 mg diena piecaugusajiem un pusaudziem, miegainibas raganas biezums nebija lielaks
ka placebo lietosanas gadijuma. Kliniskos pétijumos, lietojot 7,5 mg Neoclarityn tabletes reizi diena,
psihomotoriskas sp&jas netika kavétas. Pétijuma ar vienreizgjas devas lietoSanu pieaugusajiem 5 mg
desloratadina neietekmé&ja lidaparatu vadiSanas spgjas standarta raditajus, taja skaita nepastiprinaja
miegainibu un neapgritinaja lidoSanas uzdevumu veiksanu.

Kliniskas farmakologijas pétijumos, lietojot Neoclarityn vienlaicigi ar alkoholu, nepastiprinajas
alkohola ietekme uz reakcijas sp&jam vai pastiprinatas miegainibas rasanas. Lietojot zales atseviski vai
kopa ar alkoholu, netika atklatas nozimigas psihomotoro testu rezultatu atSkiribas starp desloratadina
un placebo grupam.

Klmiskajos petijumos par zalu mijiedarbibu, lietojot daudzkartgjas ketokonazola un eritromicina
devas, netika noverotas klmiski nozimigas desloratadina koncentracijas izmainas plazma.

Pieaugusajiem un pusaudziem ar alergisko rinitu Neoclarityn tabletes efektivi mazinaja simptomus,
pieméram, SkaudiSanu, iesnas un niezi deguna, acu niezi, asaro$anu un apsartumu, ka ar auksl&ju
niezi. Neoclarityn efetivi mazinaja simptomus 24 stundas. Neoclarityn tablesu efektivitate p&tijuma ar
pusaudziem vecuma no 12 Iidz 17 gadiem nav skaidri demonstréta.

Papildus apstiprinatajai klasifikacijai bez sezonala un pastaviga alergiska rinita var izdalit ar
intermit&josu alergisku rintu un persistéjosu alergisku rinitu atbilstosi simptomu ilgumam.
Intermitgjoss alergisks rinits tiek definéts ka simptomi mazak neka 4 dienas nedéla vai mazak neka

4 nedglas. Persistgjoss alergisks rinits tiek definéts ka simptomu esamiba 4 dienas un vairak nedéla un
ilgak neka 4 nedglas.

Kopgjie dzives kvalitates aptaujas rezultati par rinokonjunktivitu paradija, ka Neoclarityn tabletes bija
efektivas sezonala alergiska rinita atvieglo$anai. Izteiktako uzlabo$anos novéroja praktisko

sarezgljumu, ko traucgja simptomi, un ikdienas aktivitasu zina.

Ka natrenes kliniskais modelis tika pétita hroniska idiopatiska natrene, jo patofiziologiskais
mehanisms ir Iidzigs neatkarigi no etiologijas un hroniskus slimnieku var vieglak iesaistit prospektiva
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petijuma. Ta ka visu natrenes veidu trauc€jumu c€loniskais faktors ir histamina atbrivoSanas,
paredzams, ka desloratadins papildus hroniskai idiopatiskai natrenei efektivi nodros§inas simptomu
mazinasanos ar citu natrenes veida trauc&jumu gadijuma, ka noradits kliniskajas vadlinijas.

Divos ar placebo kontrol&tos sesu nedélu pétijumos pacientiem ar hronisku idiopatisku natreni
Neoclarityn efektivi mazinaja niezi un izsitumu izm&rus un skaitu jau pirmas devas iedarbibas beigas.
Katra petijuma iedarbiba saglabajas 24 stundu dozeSanas intervala. Lidzigi ka citos hroniskas
idiopatiskas natrenes kliniskos pétijumos ar antihistamina lidzekliem, pacientu mazaka dala, kam
nebija atbildes reakcijas pret antihistamina lidzekliem, tika izsl€gti no pétijuma. Niezes mazinasanos
vairak neka par 50 % noveroja 55 % ar desloratadinu arstéto pacientu salidzinajuma ar 19 % pacientu,
kas sanéma placebo. Arsté3ana ar Neoclarityn arT ievérojami mazinaja miegainibu un ietekmi uz
ikdienas aktivitasu veikSanu, ko noteica, izvert€jot Sos raksturlielumus péc Cetru punktu skalas.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

Desloratadina koncentraciju plazma var noteikt 30 miniites p&c lietoSanas. Desloratadins labi uzsiicas,
sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni péc 3 stundam; terminalas fazes pusperiods ir
aptuveni 27 stundas. Desloratadina uzkrasanas Iimenis bija atbilsto$s eliminacijas pusperiodam
(aptuveni 27 stundas), lietojot reizi diena. 5 — 20 mg robezas desloratadina biologiska pieejamiba bija
proporcionala devai.

Farmakokingtisko un kltnisko p&ttjumu sérijas 6 % pacientu atklaja augstaku desloratadina
koncentraciju. ST vaja metabolisma fenotips parsvara bija salidzinams pieaugusajiem (6 %) un bérniem
no 2-11 gadu vecuma (6 %), un bija lielaks starp melnas rases parstavjiem (18 % pieaugusajiem, 16 %
bérniem) neka baltas rases parstavjiem (2 % pieaugusajiem, 3 % bérniem) abas populacijas.

Vairaku devu farmakokingtiskais petijums ar tabletes formulu veseliem pieaugusajiem pacientiem
liecinaja, ka Cetri pacienti bija vajaki desloratadina metabolizetaji. Sadiem pacientiem Cax
koncentracija bija 3 reizes augstaka, aptuveni péc 7 stundam terminalas fazes pusperiods bija aptuveni
89 stundas.

Lidzigi farmakokingtiskie raditaji tika novéroti daudzu devu farmakokinétiskos p&tijumos ar sirupu
bérniem, kas ir vaji metaboliz&taji, vecuma no 2-11 gadiem pie alergiska rinita diagnozes. Ekspozicija
(AUC) desloratadinam bija aptuveni 6 reizes augstaka un Cmax bija aptuveni 3 1idz 4 reizes augstaks,
aptuveni p&c 3-6 stundam terminalas fazes pusperiods bija aptuveni 120 stundas. Pieaugusajiem un
bérniem, kas ir vaji metabolizetaji, ekspozicija, arstgjot ar vecumam piemé&rotu devu, bija tada pati.
Kopuma $adiem pacientiem droSuma profils neatskiras no vispargjas populacijas. Desloratadina
efektivitate vajiem metabolizetajiem, jaunakiem par 2 gadiem, nav pétita.

Atseviskos vienreizgjas devas péttjumos, lietojot ieteiktas devas, berniem desloratadina AUC un Cpax
bija lidzigi ka pieaugusajiem, kas sanéma 5 mg desloratadina sirupa.

Izkliede
Desloratadins méreni (83 — 87 %) saistas ar plazmas olbaltumiem. P&c 5-20 mg desloratadina
lietosanas reizi diena 14 dienas netika noverota kliniski nozimiga aktivas vielas uzkrasanas.

Vienreizgjas devas krustota desloratadina p&tijuma konstatgja, ka tableSu un sirupa zalu formas ir
bioekvivalentas. Neoclarityn skidums iekskigai lietosanai satur tadu pasu desloratadina koncentraciju,
tadel bioekvivalences petijums nebija nepiecieSams, un paredzams, ka tas ir [idzvertigs strupam un
tableteém.

Biotransformacija

Enzims, kas ir atbildigs par desloratadina metabolismu, vél nav noteikts, tadé€l pilniba nevar noliegt
mijiedarbibas iesp&jamibu ar citam zalém. In vivo desloratadins nenomac CYP3A4, un p&tijjumos in
vitro pieradits, ka zales nenomac CYP2D6, ka arT nav P-glikoproteina substrats vai inhibitors.
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Eliminacija

Kliniska pétijuma par vienreizgju devu, lietojot 7,5 mg desloratadina, netika noverota uztura (brokastu
ar lielu tauku saturu un augstu kaloritati) ietekme uz desloratadina izplatiSanos. Cita p&tijuma
greipfritu sula neietekméja desloratadina izplatisanos.

Pacienti ar nieru darbibas traucgjumiem

Desloratadina farmakokingtika hroniskas nieru mazspgjas (HNM) pacientu un veselu brivpratigo
organisma ir salidzinata viena pétjjuma par vienreiz&ju devu lietoSanu un viena petijuma par atkartotu
devu lietoSanu. P&tijuma par vienreiz&ju devu lietosanu desloratadina iedarbibas intensitate pacientiem
ar vieglu I1idz vidgji smagu un smagu HNM bija attiecigi 2 un 2,5 reizes lielaka neka veseliem
brivpratigajiem. P&tijuma par atkartotu devu lietosanu lidzsvara koncentracija tika sasniegta pec

11. dienas, un salidzinajuma ar veseliem brivpratigajiem pacientiem ar vieglu Iidz vid&ji smagu un
smagu HNM desloratadina iedarbibas intensitate bija ~ 1,5 un 2,5 reizes lielaka. Abos p&tijumos
desloratadina un 3-hidroksidesloratadina iedarbibas intensitates (AUC un Cmax) parmainas nebija
kltniski nozimigas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Desloratadins ir loratadina galvenais aktivais metabolits. Nekliniskajos p&tijumos ar desloratadinu un
loratadinu pieradits, ka salidzinamas desloratadina ietekmes gadijuma nav vérojamas desloratadina un
loratadina toksiskuma kvalitativas vai kvantitativas atskiribas.

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvékam. P&tjjumos ar desloratadinu un loratadinu tika demonstréta kancerogénas
ietekmes neesamiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

sorbits (E420)

propilénglikols (E1520)

sukraloze (E 955)

hipromeloze 2910

natrija citrata dihidrats

dabiskie un sintétiskie aromatizatori (ko§lajamas gumijas, kas satur propilénglikolu (E1520) un
benzilspirtu)

beziidens citronskabe

dinatrija edetats

attirits Udens

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Neoclarityn skidums iekskigai lietoSanai ir pieejams 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 un 300 ml 11l
hidrolitiskas klases dzintarkrasas stikla pudelgs, kas nosl€gtas ar plastmasas aizgriezamu, b&rniem
neatveramu (B/N) vacinu ar vairakslanu polietiléna parklajumu. Visi iepakojumi, iznemot 150 ml
iepakojumu, tiek piegadati kopa ar mérkaroti, uz kuras ir 2,5 ml un 5 ml devas atzimes. 150 ml
iepakojumam ir pievienota mérkarote vai perorala mérslirce, uz tam ir 2,5 ml un 5 ml devu atzimes.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURSC(-1)

EU/1/00/161/059-067

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2001. gada 15. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 9. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi apvalkotam tabletém. nosaukums un adrese

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi $kidumam iekSkigai lietoSanai, nosaukums un adrese

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

20



111 PIELIKUMS

MARKEJUMS TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE AR 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLETEM

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Neoclarityn 5 mg apvalkotas tabletes
desloratadine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Tablete ir 5 mg desloratadina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

1 apvalkota tablete

2 apvalkotas tabletes
3 apvalkotas tabletes
5 apvalkotas tabletes
7 apvalkotas tabletes
10 apvalkotas tabletes
14 apvalkotas tabletes
15 apvalkotas tabletes
20 apvalkotas tabletes
21 apvalkota tablete
30 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Norijiet tableti veselu, uzdzerot tideni.
Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/161/001" 1 tablete
EU/1/00/161/002 2 tabletes
EU/1/00/161/003 3 tabletes
EU/1/00/161/004 5 tabletes
EU/1/00/161/005 7 tabletes
EU/1/00/161/006 10 tabletes
EU/1/00/161/007 14 tabletes
EU/1/00/161/008 15 tabletes
EU/1/00/161/009 20 tabletes
EU/1/00/161/010 21 tablete
EU/1/00/161/011 30 tabletes
EU/1/00/161/012 50 tabletes
EU/1/00/161/013 100 tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Neoclarityn
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‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

KASTITE AR 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 TABLETEM

| 1.  ZALUNOSAUKUMS

Neoclarityn 5 mg tablete
desloratadine

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Organon

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 m| PUDELE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Neoclarityn 0,5 mg/ml skidums iek$kigai lictoSanai
desloratadine

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs ml $kiduma iekskigai lietoSanai satur 0,5 mg desloratadina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur sorbitu (E420), propilénglikolu (E1520) un benzilspirtu.
Papildinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietoSanai

30 ml ar 1 karoti

50 ml ar 1 karoti

60 ml ar 1 karoti

100 ml ar 1 karoti

120 ml ar 1 karoti

150 ml ar 1 karoti

150 ml ar 1 §lirci peroralai ievadiSanai
225 ml ar 1 karoti

300 ml ar 1 karoti

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietos$anas izlasiet lieto$anas instrukeiju.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz
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9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

| 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/00/161/059 30 ml ar 1 karoti

EU/1/00/161/060 50 ml ar 1 karoti

EU/1/00/161/061 60 ml ar 1 karoti

EU/1/00/161/062 100 ml ar 1 karoti

EU/1/00/161/063 120 ml ar 1 karoti

EU/1/00/161/064 150 ml ar 1 karoti

EU/1/00/161/067 150 ml ar 1 §lirci peroralai ievadiSanai
EU/1/00/161/065 225 ml ar 1 karoti

EU/1/00/161/066 300 ml ar 1 Kkaroti

13.  SERIJAS NUMURS

Serija

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Neoclarityn

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 m| PUDELE

| 1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Neoclarityn 0,5 mg/ml skidums iek$kigai lictoSanai
desloratadine

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Seér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

30 ml
50 ml
60 ml
100 ml
120 ml
150 ml
225 ml
300 ml

|6. CITA

Nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Neoclarityn 5 mg apvalkotas tabletes
desloratadine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min€tas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Neoclarityn un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Neoclarityn lictoSanas
Ka lietot Neoclarityn

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Neoclarityn

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Neoclarityn un kadam noliikam to lieto

Kas ir Neoclarityn
Neoclarityn satur desloratadinu, kas ir prethistamina Iidzeklis.

Ka darbojas Neoclarityn
Neoclarityn ir pretalergisks lidzeklis, kas nerada miegainibu. Tas palidz mazinat alergisku reakciju un
tas simptomus.

Kad jalieto Neoclarityn

Neoclarityn mazina ar alergisko iesnu (deguna eju ickaisums, ko izraisa alergija, pieméram, siena
drudzis vai alergija pret puteklu ércitém) saistitus simptomus pieaugusajiem un pusaudziem no

12 gadu vecuma. Sie simptomi ir $kaudi$ana, iesnas vai nieze deguna, auksl&ju nieze un acu nieze,
apsartums vai tidenaini izdalfjumi no actm.

Neoclarityn lieto ari, lai atvieglotu ar natreni (adas slimiba, ko izraisa alergija) saistitus simptomus. Sie
simptomi ir nieze un izsitumi.

Sie simptomi tick mazinati visas dienas garuma, un tas Jums palidz atgiit parasto ikdienas ritmu un
miegu.

2. Kas Jums jazina pirms Neoclarityn lietoSanas

Nelietojiet Neoclarityn $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret desloratadinu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu, vai
loratadinu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Neoclarityn lieto$anas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
- ja Jums ir pavajinata nieru funkcija;

- ja JUsu vai gimenes anamn&zg ir krampyji.

32



Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §is zales bérniem, kuri jaunaki par 12 gadiem.

Citas zales un Neoclarityn

Nav noteikta Neoclarityn mijiedarbiba ar citam zalém.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Neoclarityn kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Neoclarityn var lietot Edienreizes laika vai neatkarigi no €dienreizes.
Ja Neoclarityn tiek lietots vienlaikus ar alkoholu, jaievéro piesardziba.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu but griitnieciba vai planojat
grutniecibu, pirms $o zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Neoclarityn lictoSana nav ieteicama, ja Jis esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti.

Dati par ietekmi uz virieSu/sieviesu auglibu nav pieejami.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Rekomendgjamas devas §is zales parasti neietekm@ sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Lai gan lielakai dalai cilvéku miegainibu nenovero, tiek ieteikts izvairities no
aktivitatem, kur nepiecieSama gariga piepiile, ka transportlidzekla vadiSana vai mehanismu
apkalposana, kam&r neesat noskaidrojis savu reakciju uz §im zaleém.

Neoclarityn tablete satur laktozi
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepanesiba, tad pirms So zalu lietoSanas sazinieties ar
arstu.

3. Kalietot Neoclarityn

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

LietoSana pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma
leteicama deva ir viena tablete vienu reizi diena, uzdzerot glazi tidens, kopa ar &dienu vai atseviski.

Sis zales paredzétas iek3kigai lietosanai.
Tablete janorij vesela.

Lietosanas ilgums ir atkarigs no Jisu arsta noteikta alergiska rinita veida, un vins$ noteiks, cik ilgu
laiku Jums ir jalieto Neoclarityn.

Ja alergiskais rinits ir intermit&joss (tiek defingts ka simptomi mazak neka 4 dienas ned€la vai mazak
neka 4 nedglas), arsts Jums rekomend@s arstéSanas laiku, kas ir atkarigs no Juisu slimibas vestures
izverteéSanas.

Ja alergiskais rinits ir persistéjoss (tick definéts ka simptomu esamiba 4 dienas un vairak nedéla un
ilgak neka 4 nedglas), arsts Jums var nozimét ilgaku arsteSanas kursu.

Natrenes gadijuma arst€Sanas ilgums dazadiem pacientiem var biit atSkirigs, tadel ir jaseko arsta
noradijumiem.

Ja esat lietojis Neoclarityn vairak neka noteikts

Lietojiet Neoclarityn tikai atbilstos$i arsta noradijumiem. Nejausas pardozeSanas gadijuma nav
paredzami nopietni sarezgTjumi. Tomer, ja esat lietojis vairak Neoclarityn neka Jums noradits,
pazinojiet par to nekavgjoties savam arstam, farmaceitam vai medmasai.
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Ja esat aizmirsis lietot Neoclarityn
Ja esat aizmirsis lietot devu paredzeta laika, lietojiet to, tiklidz atceraties, un turpiniet lietoSanu péc
parastas terapijas she€mas. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Neoclarityn
Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Neoclarityn p&cregistracijas lietosanas laika loti reti zinots par smagu alergisku reakciju (apgritinatas
elposanas, s€ksanas, niezes, natrenes un pietikuma) gadijumiem. Ja Jiis novérojat kadu no §tm
nopietnajam blakusparadibam, partrauciet o zalu lietoSanu un nekavéjoties izsauciet neatlieckamo
medicinisko palidzibu.

Kliniskajos pétijumos pieaugusajiem blakusparadibas bija lidzigas ka lietojot placebo tableti. Tomeér
nespéks, sausums mut€ un galvassapes bija sastopamas biezak neka lietojot placebo tableti. Visbiezak
zinota blakusparadiba pusaudziem bija galvassapes.

Neoclarityn kliniskajos p&tijumos zinots par $adam blakusparadibam:

Biezam: var noverot 1idz 1 no 10 cilvekiem
L] nogurums

L] sausa mute

. galvassapes

Neoclarityn p&cregistracijas lietoSanas laika zinots par tadam blakusparadibam ka:

oti retam: var noverot lidz 1 no 10 000 cilvékiem
smagas alergiskas reakcijas
izsitumi
sirdsklauves vai neregulara sirdsdarbiba
paatrinata sirdsdarbiba
sapes vedera
Skebinasana (slikta diisa)
vemsana
kunga darbibas traucgjumi
caureja
reibonis
miegainiba
Miega trauc€jumi
muskulu sapes
halucinacijas
krampyji
nemiers ar pastiprinatam kermena kustibam
aknu iekaisums
aknu funkcionalo raditaju novirzes

e 6 o6 o6 o o6 o o o6 o o o 0o O O o o o [

Nav zinami: bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

. neparasts vajums

. adas un/vai acu baltumu dzelte

o pastiprinata adas jutiba pret sauli, arT apmakusas dienas, un UV (ultravioleto) starojumu,
piemé&ram, UV starojums solarija

. sirdsdarbibas izmainas
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. neadekvata uzvediba

. agresivitate

. kermena masas palielinasanas, palielinata €stgriba
. depresivs garastavoklis

L] acu sausums

Bérni

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
. léna sirdsdarbiba

. sirdsdarbibas izmainas

. neadekvata uzvediba

. agresivitate

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plaSaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Neoclarityn
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c “Der. lidz” vai
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa ped€jo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 30 °C. Uzglabat originala iepakojuma.
Nelietot $is zales, ja pamanat tableSu izskata parmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Neoclarityn satur

- Aktiva viela ir 5 mg desloratadina

- Citas tabletes sastavdalas ir kalcija hidrogénfosfata dihidrats, mikrokristaliska celuloze,
kukuriizas ciete, talks. Tabletes apvalks sastav no pléves veida apvalka (satur laktozes
monohidratu (skatit 2.punktu “Neoclarityn tablete satur laktozi), hipromelozi, titana dioksidu,
makrogolu 400, indigotinu (E132)), caurspidiga apvalka (satur hipromelozi, makrogolu 400),
karnauba vaska un balta vaska.

Neoclarityn ar€jais izskats un iepakojums

Neoclarityn 5 mg apvalkota tablete ir gaisi zila, apala, ar iespiestiem gareniem burtiem “S” un “P”
viena pus€ un gluda otra puse.

Neoclarityn 5 mg apvalkotas tabletes ir iepakotas blisteros pa 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50
vai 100 tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks:
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N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

Razotajs: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbarapus

Opranon (1.A.) b.B. - kion bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EAlrada
N.V. Organon
TnA: + 30-216 6008607

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Teél: +33 (0) 1 57 77 32 00
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com



Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.I.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch

TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruZnica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: <{MM/GGGG}> <GGGG. gada ménesis}>

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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Lieto$anas instrukcija: informacija pacientam

Neoclarityn 0,5 mg/ml $kidums iekskigai lietoSanai
desloratadine

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jicties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min€tas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Neoclarityn skidums iekskigai lictoSanai un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Neoclarityn skiduma iek$kigai lictoSanai lietoSanas
Ka lietot Neoclarityn skidumu iekskigai lietosanai

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Neoclarityn skidumu iekskigai lietoSanai

lepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Neoclarityn skidums iekskigai lietoSanai un kadam noliikam to lieto

Kas ir Neoclarityn
Neoclarityn satur desloratadinu, kas ir prethistamina Iidzeklis.

Ka darbojas Neoclarityn
Neoclarityn skidums iekskigai lietosanai ir pretalergisks Iidzeklis, kas nerada miegainibu. Tas palidz
mazinat alergisku reakciju un tas simptomus.

Kad jalieto Neoclarityn

Neoclarityn skidums iekskigai lietoSanai mazina ar alergisko iesnu (deguna eju iekaisums, ko izraisa
alergija, piem&ram, siena drudzis vai alergija pret puteklu &rcitém) saistitus simptomus pieaugusajiem,
pusaudziem un bérniem no 1 gada vecuma. Sie simptomi ir $kaudisana, iesnas vai nieze deguna,
aukslg&ju nieze un acu nieze, apsartums vai tidenaini izdaltjumi no actm.

Neoclarityn skidumu iekskigai lietoSanai lieto arf, lai atvieglotu ar natreni (adas slimiba, ko izraisa
alergija) saistitus simptomus. Sie simptomi ir nieze un izsitumi.

Sie simptomi tiek mazinati visas dienas garuma, un tas Jums palidz atgit parasto ikdienas ritmu un
miegu.

2. Kas Jums jazina pirms Neoclarityn $kidumu ieks§kigai lietoSanai lietoSanas

Nelietojiet Neoclarityn $kidumu iekskigai lietoSanai $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret desloratadinu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu, vai
loratadinu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Neoclarityn lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
- ja Jums ir pavajinata nieru funkcija,

- ja Jasu vai gimenes anamnézé ir krampji.
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Bérni un pusaudzi
Nelietojiet §is zales bérniem Iidz 1 gada vecumam.

Citas zales un Neoclarityn

Nav noteikta Neoclarityn mijiedarbiba ar citam zalém.

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Neoclarityn skidums iekskigai lietoSanai kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Neoclarityn var lietot Edienreizes laika vai neatkarigi no €dienreizes.
Ja Neoclarityn tiek lietots vienlaikus ar alkoholu, jaievéro piesardziba.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Neoclarityn skiduma iekskigai lietoSanai lietosana nav ieteicama, ja JUs esat griitniece vai barojat
bérnu ar kriti.

Dati par ietekmi uz virieSu/sieviesu auglibu nav pieejami.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Rekomendgjamas devas $Ts zales parasti neietekmé sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Lai gan lielakai dalai cilveku miegainibu nenovero, tiek ieteikts izvairities no
aktivitatem, kur nepiecieSama gariga pieptile, ka transportlidzekla vadiSana vai mehanismu
apkalposana, kam&r neesat noskaidrojis savu reakciju uz $§im zaleém.

Neoclarityn Skidums iek3kigai lietoSanai satur sorbitu (E420)
Sis zales satur 150 mg sorbita (E420) katra $kiduma iekskigai lietosanai ml.

Sorbits ir fruktozes avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums (vai Jasu bérnam) ir kada cukura nepanesiba vai
Jums ir diagnosticéta reta genétiska slimiba - iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma
organisma nesadalas fruktoze, pirms lietojat vai sanemat $is zales, konsultgjieties ar arstu.

Neoclarityn skidums iek$kigai lieto$anai satur propilénglikolu (E1520)
Sts zales satur 100,19 mg propilénglikola (E1520) katra skiduma iekskigai lietoSanai ml.

Neoclarityn skidums ieks$kigai lieto$anai satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, butiba tas ir

(13-4

natriju nesaturosas”.

Neoclarityn $kidums iek$kigai lietoSanai satur benzilspirtu
Sts zales satur 0,375 mg benzilspirta katra skiduma iekskigai lietoSanai ml.

Beznzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Nelietot ilgak par ned€lu maziem beérniem (Iidz 3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai
farmaceits.

Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka
liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jisu organisma un izraisit blakusparadibas (ko sauc par
metabolisko acidozi).

Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas

nepieciesams tadel, ka liels daudzums benzilspirta var uzkraties Jusu organisma un izraisit
blakusparadibas (ko sauc par metabolisko acidozi).
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3. Kalietot Neoclarityn $kidumu iekskigai lietoSanai

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

LietoSana bérniem
1-5 gadu veciem b&rniem:
Ieteicama deva ir 2,5 ml (pusi 5 ml mérkarotes) Skiduma iekskigai lietoSanai reizi diena.

6-11 gadu veciem b&rniem:
Ieteicama deva ir 5 ml (vienu 5 ml mérkaroti) $kiduma iekskigai lietoSanai reizi diena.

LietoSana pieaugusajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma
Ieteicama deva ir 10 ml (divas 5 ml mérkarotes) Skiduma iekskigai lietoSanai reizi diena.

Gadijuma, ja merslirce peroralai ievadiSanai ir pievienota klat skiduma iekskigai lietoSanai pudelei,
Jis varat lietot to, lai nomerTtu attiecigo Skiduma iekskigai lietoSanai daudzumu.

Sis zales paredzetas iekskigai lietoSanai.

Norijiet Skiduma iekskigai lietoSanai devu un p&c tam uzdzeriet nedaudz tidens. Jiis varat lietot §1s
zales €Sanas laika vai neatkarigi no &dienreizém.

Lietosanas ilgums ir atkarigs no Jisu arsta noteikta alergiska rinita veida, un vins$ noteiks, cik ilgu
laiku Jums ir jalieto Neoclarityn skidums ickskigai lietosanai.

Ja alergiskais rinits ir intermitgjoss (tick definéts ka simptomi mazak neka 4 dienas nedéla vai mazak
neka 4 nedglas), arsts Jums rekomend@s arstéSanas laiku, kas ir atkarigs no Jiisu slimibas vestures
izvertésanas.

Ja alergiskais rinits ir persistgjoss (tiek definéts ka simptomu esamiba 4 dienas un vairak nedéla un
ilgak neka 4 ned€las), arsts Jums var nozimét ilgaku arst€Sanas kursu.

Natrenes gadijuma arst€Sanas ilgums dazadiem pacientiem var bt atSkirigs, tadel ir jaseko arsta
noradijumiem.

Ja esat lietojis Neoclarityn $kidumu iekskigai lietoSanai vairak neka noteikts

Lietojiet Neoclarityn skidumu iekskigai lietosanai tikai atbilstosi arsta noradijumiem. Nejausas
pardozesanas gadijuma nav paredzami nopietni sareZgijumi. Tomer, ja esat lietojis vairak Neoclarityn
Skiduma iekskigai lietoSanai neka Jums noradits, pazinojiet par to nekavgjoties savam arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ja esat aizmirsis lietot Neoclarityn $kidumu iekskigai lietoSanai

Ja esat aizmirsis lietot devu paredzeta laika, lietojiet to, tiklidz atceraties, un turpiniet lietoSanu pec
parastas terapijas sheémas. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Neoclarityn skidumu iekskigai lietoSanai

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Neoclarityn p&cregistracijas lietoSanas laika loti reti zinots par smagu alergisku reakciju (apgriitinatas
elposanas, s€ksanas, niezes, natrenes un pietikuma) gadijumiem. Ja Jiis noverojat kadu no §tm

nopietnajam blakusparadibam, partrauciet So zalu lieto$anu un nekavgjoties izsauciet neatlickamo
medictnisko palidzibu.
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Kliniskajos petijumos lielakajai dalai beérnu un pieauguso, lietojot Neoclarityn, blakusparadibas bija
sastopamas apméram tikpat biezi, ka lietojot Skidumu vai tableti bez aktivas vielas. Tomg&r biezas
blakusparadibas b&rniem, kas jaunaki par 2 gadiem, bija caureja, augsta temperatiira un bezmiegs,
savukart pieaugusie biezak neka neaktivas tabletes grupa zinoja par nesp&ku, sausumu muté un
galvassapém.

Neoclarityn kliniskajos p&tijumos zinots par $adam blakusparadibam:

Biezam: var novérot Iidz 1 no 10 cilvékiem
. nogurums

[ sausa mute

. galvassapes

Bérni

Biezam beérniem, kas jaunaki par 2 gadiem: var novérot lidz 1 no 10 b&rniem
. caureja

. drudzis

o bezmiegs

Neoclarityn pecregistracijas lietosanas laika zinots par tadam blakusparadibam ka:

Loti retam: var noverot Iidz 1 no 10 000 cilvekiem
smagas alergiskas reakcijas

izsitumi

sirdsklauves vai neregulara sirdsdarbiba
paatrinata sirdsdarbiba

sapes védera

Skebinasana (slikta diisa)

vemsSana

kunga darbibas trauc&umi

caureja

reibonis

miegainiba

miega traucgjumi

muskulu sapes

halucinacijas

krampji

nemiers ar pastiprinatam kermena kustibam
aknu iekaisums

aknu funkcionalo raditaju novirzes

Nav zinami: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem

. neparasts vajums
. adas un/vai acu baltumu dzelte
. pastiprinata adas jutiba pret sauli, arT apmakusas dienas, un UV (ultravioleto) starojumu,

piem&ram, UV starojums solarija

sirdsdarbibas izmainas

neadekvata uzvediba

agresivitate

kermena masas palielinasanas, palielinata €stgriba
depresivs garastavoklis

acu sausums

Bérni
Nav zinami: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem
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lena sirdsdarbiba
sirdsdarbibas izmainas
neadekvata uzvediba
agresivitate

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingéto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Neoclarityn $kidumu iekskigai lietoSanai
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles pec “Der. 1idz”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dgjo dienu.

Nesasaldet. Uzglabat originala iepakojuma.
Nelietot §is zales, ja pamanat skiduma iek$kigai lietoSanai izskata parmainas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Neoclarityn skidums iek$kigai lietoSanai satur

- Aktiva viela ir desloratadins 0,5 mg/ml

- Citas Skiduma iekskigai lietoSanai sastavdalas ir sorbits (E420), propilénglikols (E1520) (skatit
2.punktu “Neoclarityn $kidums iekskigai lietoSanai satur sorbitu (E420) un propilénglikolu
(E1520)”), sukraloze (E 955), hipromeloze 2910, natrija citrata dihidrats, dabiskie un sintétiskie
aromatizatori (ko§lajamas gumijas, kas satur propilénglikolu (E1520) un benzilspirtu (skatit
2.punktu “Neoclarityn $kidums iekskigai lietoSanai satur sbenzilspirtu”)) beziidens citronskabe,
dinatrija edetats un attirits tidens.

Neoclarityn skiduma iekskigai lietoSanai ar€jais izskats un iepakojums
Neoclarityn skidums iekskigai lietosanai ir dzidrs bezkrasains skidums.

Neoclarityn skidums iekskigai lietosanai ir pieejams 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 un 300 ml pudelgs
ar beérniem neatveramu vacinu. Visi iepakojumi, iznemot 150 ml pudeli, tiek piegadati kopa ar
mérkaroti, uz kuras ir 2,5 ml un 5 ml devas atzimes. 150 ml iepakojumam ir pievienota mé&rkarote vai
perorala mérslirce, uz tam ir 2,5 ml un 5 ml devu atzimes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas ipasnieks:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

Razotajs: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgija.
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Bbbuarapus

Opranon (U1.A.) b.B. - xon bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EA\LGoa
N.V. Organon
TnA: +30-216 6008607

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 3200

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Roméania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com



Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvzpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: + 371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita: <{MM/GGGG}> <GGGG. gada ménesis}>

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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