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PERMBLEDHJE E KARAKTERISTIKAVE TE PRODUKTIT
1. EMRI I PRODUKTIT MEDICINAL

Dasselta® 5 mg film tableta té mbéshtjellura

2. PERBERJA KUALITATIVE DHE KUANTITATIVE
1 film tableté e mbéshtjellur pérmban 5 mg desloratadin.

Substanca ndihmése me efekt t€ njohur
1 film tablet€ e mbéshtjellur pérmban 16,15 mg laktozé (né formé t€ monohidratit).

Pér listén e ploté t€ substancave ndihmése, shih seksionin 6.1.

3. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE

Film tableta t&€ mbéshtjellura
Me ngjyré té kaltért t& lehté, t€ rrumbullakéta, film tableta me skaje té pjerréta (diametri: 6,5 mm,
trashési: 2,3-3,5 mm).

4. KARAKTERISTIKAT KLINIKE
4.1 Indikacionet terapeutike

Bari Dasselta €shté i indikuar tek té rriturit dhe adoleshentét (t€ moshés 12 vje¢ dhe mé vjetér) pér t&
lehtésuar simptomat e lidhura me:

- rinitin alergjik (shih seksionin 5.1)

- urtikari (shih seksionin 5.1).

4.2 Dozimi dhe ményra e aplikimit

Dozimi
T¢ rriturit dhe adoleshentét (prej 12 vjet dhe mé té vjetér):
Doza e rekomanduar e desloratadin €shté nj€ tableté njéheré né dité.

Riniti alergjik intermitent (simptomat jané prezente mé pak se 4 dit€ n€ javé ose mé pak se 4 javé):
duhet t€ trajtohet né pérputhje me vlerésimin e historisé sé sémundjes t€ pacientit, ndérsa terapia duhet
té ndérprehet pas térhegjes s€ simptomave dhe t€ fillojé pérséri n€ qofté se simptomat paraqiten
pérséri.

Riniti alergjik perzistent (prezenca e simptomave 4 ose mé shumé dité€ né€ javé dhe mé gjaté se 4 javé):
rekomandohet trajtimi i vazhdueshém né periudhén derisa pacienti shté i ekspozuar ndaj ndonjé
alergjeni.

Popullata pediatrike
Pérvojat nga testimet klinike té efikasitetit té desloratadin tek adoleshentét e moshés prej 12 deri 17
vjec jané t€ kufizuara (shih seksionin 4.8 dhe 5.1).

Nuk éshté déshmuar siguria dhe efikasiteti 1 aplikimit t€ Dasselta, film tabletave t€ mbéshtjellura 5 mg
tek fémijét mé t€ rinj€ se 12 vjeg.
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Meényra e aplikimit
Aplikimi oral.
Tableta mund té mirret me ose pa ushqim.

4.3 Kundérindikimet

Ndjeshméria ndaj substanca aktive, cilén do substanc€ ndihmése n€ pérbérjen e barit té¢ dhéna né
seksionin 6.1 ose né loratadin.

4.4 Paralajmérimet e posacme dhe masat e kujdesit gjaté pérdorimit té barit
NE€ rast t€ insuficiencés renale té réndé, Dasselta duhet té aplikohet me kujdes (shih seksionin 5.2).

Desloratadin duhet té aplikohet me kujdes tek pacientét t€ cilét n€ historin€ e vet ose familjare kané
sulme epileptike, dhe kryesisht tek fémijét e rinj€ (shih seksionin 4.8), pasi ata iu nénshtrohen mé
shumé dukurisé t€ sulmeve té reja gjaté trajtimit me desloratadin. Punétorét shéndetésor mund té
shqyrtojné ndérprerjen e aplikimit t€ desloratadin tek pacientét tek té cilét gjaté kohés sé trajtimit
ndodhin sulme.

Dasselta pérmban laktozé. Pacientét me probleme trashégimore té rralla t€ jotolerancés, deficitit té
total laktaz€s ose malapsorbimit t€ glukozé-galaktozés nuk do t€ duhet t€ marrin kété bar.

Ky bar pé€rmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, ¢faré do t€ thot€ se n€ esencé éshté
“pa natrium”.

4.5 Ndérveprimet me barnat e tjera dhe llojet tjera té ndérveprimit

Nuk jané vérejtur ndérveprime t€ réndésis€ klinike né testimet klinike gjaté aplikimit t€ njékohshém t&
desloratadin n€ formé t€ tabletés, me eritromicin ose ketokonazol (shih seksionin 5.1).

Popullata pediatrike
Studimet e ndérveprimit jan€ realizuar vetém tek té rriturit.

NE¢ testimin kliniko-farmakologjik, desloratadini né formé t€ tablet€s, i aplikuar njékohé&sisht me
alkoolin, nuk e ka pérforcuar efektin e démsh&m té alkoolit n€ sjellje (shih seksionin 5.1). Megjithatg,
né€ periudhén e postmarketingut jané regjistruar rastet e jotolerancés né alkool dhe intoksikimet.
Prandaj késhillohet kujdes gjaté pérdorimit t€ njékohshém t€ alkoolit dhe desloratadinit.

4.6 Fertiliteti, shtatzénia dhe gjidhénia

Shtatzénia

T& dhénat e numérta pér pérdorimin e desloratadin tek shtatzénat (mé shumé se 1000 rezultati i
shtazénis€) nuk tregon pér efekte malformative, as feto/neonatale toksike t€ desloratadinit. Studimet né
kafshé nuk tregojné efekte t€ démshme direkte ose indireke né kuptimin e toksicitetit reproduktiv (shih
seksionin 5.3). Si mas€ e kujdesit, rekomandohet shmangia e pérdorimit t€ desloratadin gjaté
shtatzénisé.

Gjidhénia

Desloratadin éshté identifikuar tek t€ posalindurit/foshnjat g€ thithin, nénat e t€ cilave jané né terapi
me kété bar. Nuk dihet efekti i desloratadin tek t€ posalindurit/foshnjat. Vendimi nése duhet t&
vazhdojé ose té nd€rprehet/té€ ndérprehet pérkohésisht, duhet t€ mirret n€ bazé té vler€simit t& raportit
té dobisé t€ ushqimit me gji pér foshnjat dhe dobisé té terapisé pér nénén.
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Fertiliteti
Nuk ka té dhéna té disponueshme pér ndikimin e desloratadin né fertilitet tek meshkujt dhe femrat.

4.7 Ndikimi i barit né aftésiné pér drejtimin e automjeteve dhe pérdorimin e makinave

Desloratadin nuk ka ose ka ndikim té papérfillshém né€ aft€sin€ e drejtimit t€ automjeteve dhe
pérdorimin e makinave, n€ bazé té rezultateve t€ studimeve klinike. Pacientét duhet t€ informohen qé
tek shumica e njerézve nuk lajmérohet pérgjumja. Megjithaté, pasi q€ ekzistojné variacionet
individuale n€ pérgjigjen ndaj barnave té€ ndryshme, pacientét duhet t& késhillohen g€ t& mos merren
me aktivitete té cilat kérkojné gatishméri mendore, si¢ €shté drejtimi i automjeteve ose pérdorimi i
makinave, derisa nuk e vértetojné se si ndikon ky bar tek ata.

4.8 Efektet anésore

Pérmbledhja e profilit t€ sigurisé

Né studimet klinike né€ té cilat jané testuar pacientét me indikacione t€ ndryshme pér aplikimin e barit,
pérfshiré rinitin alergjik dhe urtikarin€ idiopatike kronike, gjaté aplikimit t€ dozés sé rekomanduar t&
desloratadinit prej 5 mg, efektet anésore jan€ lajmé&ruar tek 3% e mé shumé pacientéve té cilét e kané
marré barin, né krahasim me ata t€ cilén kan€ marr€ placebo. Reagimet an€sore mé t€ shpeshta té cilat
jané lajméruar tek pacientét t€ cilét e kan€ marré barin n€ krahasim me ata t€ cilét kané marré placebo
kané gené: lodhja (1,2%), goja e thaté (0,8%) dhe kok&dhimbja (0,6%).

Popullata pediatrike

Né studimin klinik né t€ cilin kan€ marré pjes€ 578 adoleshenté t&€ moshés prej 12 deri 17 vjet,
kok&dhimbja ka qené ngjarja e padéshiruar mé e shpeshté; ajo €shté lajméruar tek 5,9% pacienté té
trajtuar me desloratadin, respektivisht tek 6,9% pacienté t€ cilét kané marré placebo.

Tabela e efekteve anésore

Frekuenca e reagimeve anésore gjaté testimit klinik mé shpesh né raport me placebo dhe reaksione
anésore tjera gjaté periudhés s€ postmarketingut éshté paraqit€ né tabelén mé poshté. Frekuenca €shté
definuar si: shumé t€ shpeshta (>1/10), t&€ shpeshta (>1/100 do <1/10), t& pazakonshme (> 1/1000 do
<1/100), t€ rralla (> 1/10000 do <1/1000), shumé té rralla (<1/10000) dhe t€ panjohur (nuk mund té
pércaktohet n€ bazg té t& dhénave té disponueshme).

Klasa e sistemit té organeve Frekuenca Efektet anésore gjaté aplikimit té
desloratadin
Crregullimet e metabolizmit dhe | T€ panjohura Oreksi i shtuar
ushqimit
Crregullimet psikiatrike Shumeé té rralla Halucinacione
T&€ panjohura Sjellje abnormale, agresivitet,
disponim depresiv
Crregullimet e sistemit nervor T& shpeshta Kokédhimbje
Shumé té rralla Marramendje, somnolenca, pagjumeési,
hiperaktivitet  psikomotorik,  sulme
epileptike
Crregullimet e syve T&€ panjohura Thatésia e syve
Crregullimet kardiologjike Shumé té rralla Takikardi, palpitacione
T& panjohura Zgjatja e intervalit QT
Crregullimet gastrointestinale T€ shpeshta Goja e thaté
Shumé té rralla Dhimbje abdominale, té pérziera, té
vijella, dispepsi, diarre
Crregullimet hepatobiliare Shumeé té rralla Vlerat e shtuara t€ enzimeve t€ mélgisé,
vlerat e shtuara t& bilirubinés, hepatitis
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T& panjohura Verdhéza
Crregullimet e lékurés dhe indit | T¢€ panjohura Fotosenzitivitet
nénlékuror
Cregullimet e sistemit muskulor- | Shumé té rralla Mialgji
skeletor dhe indit lidhor
Crregullimet e pérgjithshme dhe | Té shpeshta Lodhje
reaksionet né vendin e aplikimit | Shumé té€ rralla Reaksionet e ndjeshméris€é (sikur
anafilaks€, angioedemé, dispne, pruritus,
skugje dhe urtikari)
T&€ panjohura Asteni
Hulumtimet T& panjohura Rritja e peshés trupore
Popullata pediatrike

Gjaté periudhés sé postmarketingut, tek pacientét pediatrik jan€ regjistruar edhe efekte an€sore tjera té
frekuencés s€ panjohur, si¢ jan€ zgjatja e intervalit QT, aritmia, bradikardia, sjellje abnormale dhe
agresiviteti.

Njé studim vézhgues retrospektiv i sigurisé€ ka treguar incidencé té rritur t€ krizave té reja tek pacientét
e moshés 0 deri né 19 vje¢ me rastin € marrjes sé desloratadinés krahasuar me periudhat kur nuk kané
marré desloratadin. Tek fémijét 0-4 vjeg, rritja absolute e pérshtatur ka gené 37,5 [intervali i besimit
(IB) 95%. 10,5-64.5] pér 100,000 vjet té personit (VP) me njé normé té historikut té krizave té reja té
filluara prej 80,3 pér 100,000 VP. Tek pacientét e moshés 5-19 vjec, rritja absolute e pérshtatur ka
gené 11.3 (IB 95%, 2,3-20,2) pér 100,000 VP me njé normé té historikut prej 36.4 pér 100,000 VP
(shih seksionin 4.4).

Raportimi i efekteve anésore

Raportimi i1 dyshimeve né efekte an€sore pas marrjes s€ lejes pér barin Eshté i réndésishém. Me kété
mundésohet monitorimi i vazhduesh€m i raportit t€ dobisé dhe rrezikut t€ barit. Punétorét shéndetésor
duhet té raportojné ¢do dyshim ndaj reagimeve anésore né€ két€ medikament, pé€rmes sistemit nacional
pér raportim.

4.9 Mbidozimi

Profili i ngjarjeve anésore t€ lidhura me mbidozimin, i regjistruar gjaté periudhés s€ postmarketingut,
ka gené i ngjajshém me até t€ vérejtur gjaté aplikimit t€ dozave terapeutike, por me efekte t€ shprehura
mé réndé.

Terapia
NEé rast t€ mbidozimit, t€ aplikohen procedurat standarde pér largimin e substancés aktive té

paresorbuar. Rekomandohet terapia suportive dhe simptomatike.

Desloratadin nuk mund té largohet nga organizmi me hemodializ€; nuk €shté e njohur nése eliminohet
me dializ€ peritoneale.

Simptomat
N¢ testimin klinik t€ dozimit t€ shuméfishté té barit, né t€ cilin jané aplikuar dozat deri gjithsejt 45 mg

desloratadin (dozat nénté heré mé té médha nga ato klinike), nuk jané vérjetur efektet me réndési
klinike.

Popullata pediatrike

Profili i efekteve anésore té cilat shprehen tek mbidozimi, té regjistuara pas vendosjes né qarkullim, ka
gené i ngjajshém me ato t€ vérejtura gjaté aplikimit t€ dozave terapeutike, vetém se efektet anésore
mund té shprehen mé réndé.
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5. KARAKTERISTIKAT FARMAKOLOGJIKE

5.1 Karakteristikat farmakodinamike

Grupi farmakoterapeutik: Antihistaminikét e tjeré pér aplikimin sistemik, ATC kodi: RO6AX27
Mekanizmi i veprimit

Desloratadin éshté josedativ, antagonist histaminik gjatéveprues i cili ka efekt antagonist selektiv né

receptorét periferiké H1. Pas aplikimit oral, desloratadini bllokon né ményré selektive receptorét
histaminik periferik H1, pasi g€ nuk depérton né€ sistemin nervor gendror.

NE testimet in vitro, desloratadini ka treguar cil€si antialergjike. Kjo pérfshin€ frenimin e lirimit t€
citokinéve proinflamator si¢ jané IL-4, IL-6, IL-8, dhe IL-13 nga mastocitét/bazofilét human, si dhe
frenimin ekspresion adhesion t€ molekulave P-selektin né gelizat e endotelit. RéndEsia klinike e kétyre
vézhgimeve ende duhet t€ vértetohet.

Efikasiteti klinik dhe siguria

Né studimin klinik gjaté dozimit t& pérséritur me barin, né€ té cilin deri 20 mg desloratadin né€ dit€ jané
aplikuar né€ periudhén prej 14 ditéve, nuk jané vérejtur efektet kardiovaskulare t€ réndésis€ klinike ose
statistikore. N¢& studimin klinikofarmakologjik, né t€ cilin desloratadini éshté aplikuar n€ dozén prej 45
mg né€ dit€ (doza 9 heré mé e madhe nga ajo klinike) gjat€ 10 dit€ve, nuk €shté vérejtur zgjatja e
intervalit QT.

Né studimet e ndérveprimit nuk jan€ regjistruar ndryshime t€ réndésisé klinike n€ pérqéndrimin e
desloratadinit né plazmé pas aplikimit t& dozave t€ shuméfishta té ketokonazolit dhe eritromicinit.

Desloratadin nuk depérton leht€ né sistemin nervor gendror. Né testimet klinike t€ kontrolluara, gjaté
dozés sé rekomanduar prej 5 mg né dité, incidenca e pérgjumjes nuk ka gen€ mé e madhe né€ raport me
placebon. N¢ testimet klinike desloratadini i aplikuar njé€ here né dit€ prej 7,5 mg nuk ka ndikuar né
aftésité psikomotorike t€ 5 prej 7 t€ anketuarve. Né testimin e efekteve t€ dozés sé vetme tek t€ rriturit,
desloratadini 5 mg nuk ka ndikuar né€ parametrat standarde pér vlerésimin e aftésis€ s€ pilotimit,
pérfshiré pérkeqésimin e ndjenjes subjektive t& pérgjumésisé ose detyrat lidhur me pilotimin.

Né studimet kliniko-farmakologjike, desloratadini i aplikuar njékohésisht me alkoolin nuk e ka
pérforcuar ¢rregullimin e sjelljes t&€ shkaktuar me alkool, as pérgjumje. Nuk jané vérejtur dallime té
réndésishme né rezultatet e testeve psikomotorike ndérmjet grupit t€ anketuar i cili ka marré
desloratadin dhe atij i cili ka marré placebo, pa marré parasysh nése gjaté terapisé kané pérdorur edhe
alkool.

Tek pacientét me rinit alergjik, desloratadini ka gen€ efikas né leht€simin e simptomave si¢ €shté
teshétima, kruarja dhe rrjedhja e hundés, lotimi dhe skugja e syrit, dhe kruarja e nofullés.
Desloratadini ka kontrolluar me efikasitet simptomat gjaté 24 oréve.

Popullata pediatrike
Efikasiteti i desloratadinit nuk &shté treguar qarté né testimet n€ adoleshentét e moshés prej 12 deri 17
vjet.

Pérvec klasifikimit t€ vendosur n€ sezonal dhe gjithévjetor, riniti alergjik mund té klasifikohet edhe si
rhinit alergjik intermitent dhe perzistent, varésisht nga gjatésia e kohézgjatjes s€ simptomave. Riniti
alergjik intermitent éshté definuar si prezencé e simptomave mé pak se 4 dit€ n€ javé ose mé pak se 4
javé. Riniti alergjik perzistent definohet si prezencé e simptomave 4 ose mé shumé dité né javé dhe mé
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gjaté se 4 javé.

Desloratadin ka gené efikas né zbutjen e sikletit t€ rinitit alergjik sezonal, si¢ mund t€ shihet nga
rezultati i pérgjithshém i pyetesorit pér kualitetin e jetés t€ pacientéve me rinokonjunktivit.
Pérmirésimi mé i madh éshté vérejtur n€ fushén e problemeve praktike dhe aktiviteteve ditore né t&
cilat t€ anketuarit pérndryshe kané gené t€ kufizuar me simptomat e rinitit alergjik.

Urtikaria idiopatike kronike €shté testuar si model klinik pér gjendjet e lidhura me urtikari, ngase
patofiziologjia themelore €shté e ngjajshme, pa marré parasysh etiologjiné, dhe pér shkak se pacientét
kronik €shté mé lehté t€ pérfshihen né testime. Si¢ €shté lirimi 1 histaminés faktor shkaktar tek té gjitha
sémundjet e urtikarisé, pritet q€ desloratadini t& béhet efikas tek leht€simi simptomatik edhe né
gjendjet tjera t€ lidhura me urtikaring, dhe jo vet€m tek urtikaria idiopatike kronike, si¢ késhillojné
udhézuesit klinik.

N¢é dy testime gjasht&javore me kontrollin placebo tek pacientét me urtikari idiopatike kronike,
desloratadini ka gené efikas n€ leht€simin e kruajtjes dhe reduktimin e madhésisé dhe numrin e
urtikaris€ deri n€ fund t€ intervalit t€ paré€ t€ dozimit. N€ secilin testim individual, efekti i
desloratadinit mbahet gjaté 24 oré€ve pas aplikimit t€ dozés. Si edhe né€ testimet me antihistaminikét né
urtikaring idiopatike kronike, numér mé i voggl i pacientéve tek té cilét nuk €shté lajmé&ruar pérgjigja
terapeutike né€ antihistaminiké ka qené i pérjashtuar nga testimi.

Zvogélimi i kruajtjes pér mé shumé se 50% &shté regjistruar tek 55% e pacientéve té trajtuar me
desloratadin, n€ krahasim me 19% t€ pacientéve té cilét kané marré placebo. Trajtimi me desloratadin
gjithashtu dukshém e ka zvogé€luar ndikimin e simptomave té alergjis€ ndaj gjumit dhe aktivitetet
ditore, q€ €shté matur me normén prej katér shkalléve.

5.2 Karakteristikat farmakologjike

Pérthithja

Pérqgéndrimi i desloratadinit né plazmé béhet i matshém 30 minuta pas aplikimit. Desloratadin
resorbohet mir€, ndérsa pérqéndrimi maksimal arrihet pas péraférsisht 3 oréve; gjysmékoha terminale
e eliminimit t& desloratadinit &shté rreth 27 oré. Shkalla e akumulimit t€ desloratadinit ésht€ né
pérputhje me gjysmékohén e eliminimit té tij (péraférsisht 27 oré) dhe intervalin e dozimit njé€ heré né
dit€. Biodisponueshméria e desloratadinit éshté e barabart€ me doz¢n, né€ distancén e dozave prej 5 mg
deri 20 mg.

Né testimin farmakokinetik né t€ cilin pacientét n€ ményré demografike kané mundur t€ krahasohen
me popullatén e pérgjithshme me rinit alergjik sezonal, tek 4% e t€ anketuarve jané arritur
pérgéndrimet mé t&€ médha t&€ desloratadinit. Kjo pérqindje mund té ndryshojé var€sisht nga pérkatésia
etnike. Pérgéndrimi maksimal i desloratadinit ka gqené rreth tri heré mé i madh pas péraf€rsisht 7 oréve
nga martja e medikamentit, me gjysmékohén terminale t& eliminimit prej rreth 89 oré. Profili i sigurisé
1 kétyre pacientéve nuk &shté dalluar nga profili i siguris€ t€ popullatés sé pérgjithshme.

Shpérndarja
Desloratadin mesatarisht lidhet pér proteinat e plazmés (83% - 87%). Nuk ka dé€shmi se vjen deri tek

akumulimi i réndsishém klinik i substancés aktive pas aplikimit t€ barit njé here né dit€ (né dozén prej
5 mg deri 20 mg) gjaté 14 ditéve.

Biotransformimi

Enzimi pérgjegjés pér metabolizmin e desloratadinit akoma nuk ésht€ identifikuar, prandaj disa
ndérveprime me barnat e tjera nuk mund t€ pérjashtohen né térési. Desloratadin nuk e frenon CYP3A4
in vivo, ndérsa testimet in vitro kané treguar se bari nuk e frenon CYP2D6 dhe se nuk €shté as supstrat
dhe as frenues P i glikoproteinés.
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Eliminimi

NEé testimin e dozés s€ vetme t€ desloratadinit prej 7,5 mg nuk ka pasur ndikim t€ ushqimit (ushqim i
pasur me yndyrna, méngjesi shumékalorik) né€ biodisponueshmérin€ e desloratadinit. Né testimin e
dyté, 1€ngu i grejpfrutit nuk ka pasur efekt né biodisponueshmériné e desloratadinit.

Pacientét me démtime t€ funksionit t€ veshkave

NE testimin gjat€ aplikimit t€ dozés s€ vetme dhe testimin gjaté dozimit t€ pérséritur t€ barit, Eshté
krahasuar farmakokinetika e desloratadinit tek pacientét me insuficiencé renale kronike (HRI) né
raport me farmakokinetikén tek personat e shéndoshé. N€ testimin gjaté aplikimit t€ dozés sé vetme,
ekspozimi i desloratadinit ka gené rreth 2 heré mé i madh tek pacientét me HRI t€ buté deri né
mesatare, respektivisht 2,5 heré mé i madh tek pacientét me HRI t€ rénd€, n€ krahasim me personat e
shéndoshé. Né testimin gjaté dozimit t€ pérséritur té barit, gjendja e ekuilibruar (engl. steady state)
&shtg arritur pas 11 ditéve, ndérsa né raport me personat e shéndoshé ekspozimi i desloratadinit ka
gené rreth 1,5 her€ mé€ i madh tek pacientét me HRI t€ buté deri n€ mestar, respektivisht rreth 2,5 heré
mé i madh tek pacientét me HRI t€ rénd€. N¢ té dy testimet, ndryshimet né ekspozueshmériné (PIK
dhe Cmax) e desloratadinit dhe 3-hidroksidesloratadinit nuk kané gené té€ réndésisé klinike.

5.3 Té dhénat paraklinike pér siguriné e barit

Desloratadini éshté metabolit aktiv primar i loratadinit. Studimet paraklinike t€ realizuara me
desloratadin dhe loratadin kané treguar g€ nuk ka as dallime kualitative dhe as kuantitative n€ profilin
e toksicitetit t€ desloratadinit dhe loratadinit, gjaté niveleve t€ krahasuara t€ ekspozueshmérisé té
desloratadinit.

T& dhénat paraklinike jané€ bazuar né studimet konvencionale t& padémshmeéris€ farmakologjike,
toksicitetit t€ dozave té pérs€ritura, gjenotoksicitetit, potencialit karcinogjen, toksicitetit zhvillimor
dhe reproduktiv, nuk kané treguar q€ ekziston rreziku i shtuar pér njerézit. Né studimet e realizuara me
desloratadin dhe loratadin €shté déshmuar se kéto medikamente nuk kané potencial karcinogjen.

6. KARAKTERISTIKAT FARMACEUTIKE
6.1 Lista e substancave ndihmése

Bérthama e tabletés:

Celulozé mikrokristaline (E460)
Hipromelozg (E464)

Acid klorhidrik (E507)
Hidroksid natriumi (E524)
Amidon misri

Monohidrat laktoze

Talk (E553b)

Film mbéshtjellési:
Hipromelozg (E464)
Makrogol

Monohidrat laktoze
Dioksid titaniumi (E171)
Karmin indigo (E132)

6.2 Inkompatibiliteti

Nuk jané t&€ zbatueshme.
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1.3.1

Desloratadine

SPC, Labeling and Package Leaflet

KO-Kosovo

6.3  Afatii pérdorimit

5 vjet

6.4 Masat e posacme té kujdesit gjaté rujatjes

T& ruhet né paketim origjinal pér mbrojtje nga lag€shtia.

6.5 Natyra dhe pérmbajtja e paketimit

Blister (OPA/Alu/PVC//Alu): 10 ose 30 film tableta, né kuti.

Né treg nuk mund t€ mos gjenden t€ gjitha madhésité e paketimit.

6.6 Masat e posacme té kujdesit pér asgjésim

Nuk ka kérkesa t€ posagme.

7. MBAJTESI I AUTORIZIM MARKETINGUT

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

8. NUMRI(AT) I AUTORIZIM MARKETINGUT

RMA 1848/09/12/2019, MA 1873/20/12/2019

9. DATA E AUTORIZIMIT/RIPERTRIRJES SE PARE

Data e autorizimt té paré: 11/6/2014, 18/9/2014

Data e ripértrirjes s€ fundit: 09/12/2019, 20/12/2019

10. DATA E REVIDIMIT TE TEKSTIT

12/2024
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