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KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DOXAFIN 5 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Etkin madde: Her bir tablet; 5 mg Desloratadine icermektedir.
Yardimci madde(ler): Laktoz monohidrat (1.20 mg), Sodyum stearil fum§2a00 mg)

Diger yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Film Tablet,

Mavi renkte film kapli, yuvarlak, homojen gorgtii tabletler.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

DOXAFIN, alerjik rinit ile iliskili, hapsirik, burunda akinti ve kaxma, konjesyon/burun
tikaniklig, ayni zamanda go6zlerde skama, ygarma ve kizariklik, damakta «ama ve
Oksuruk gibi semptomlarin giderilmesinde endikedir.

DOXAFIN, ayrica, urtiker ile birlikte gorulen, kmtinin gideriimesi, derideki kabarti ve

kizariklik gibi semptomlarin ortadan kaldiriimasarehdikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji /luygulama siklgi ve suresi:

Semptomlari haftada 4 gin veya 4 haftadan dahair@n sntermitan alerjik rinit, hastanin
hastalik Oykusu dgrlendirmesine gore tedavi edilmeli ve semptomlagideriimesi ve
tekrarlanmasi durumunda tedaviye ara verilmeliSiemptomlari haftada 4 gin veya daha
fazla ve 4 haftadan fazla goérilen persistan aleijikte, hastanin alerjinin ortaya cikmasi
durumunda surekli tedavisi 6nerilmelidir.

Uygulamasekli:

Eriskinler ve 12 ya ve Uzerindeki ¢cocuklar: alerjik rinitle birlikteegsen (intermitan ve
persistan alerjik riniti iceren) semptomlarin véikarin giderilmesinde giinde bir tablet (5 mg

film tablet), a¢ ya da tok karnina.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlgi olan hastalarda kullaniminaskin veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmeziinde DOXAHN dikkatle kullaniimalidir.

Pediyatrik populasyon:

DOXAFIN tablet formunun 12 yan altindaki pediyatrik popilasyonda etkinlik ve
guvenilirligi hentiz belirlenmengiir.

Geriyatrik populasyon:

Geriyatrik populasyonu hedefleyen spesifik gal bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden her hangiebkag! asiri duyarhlik.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

DOXAFIN tablet formunun 12 wan altindaki ¢ocuklarda etkinlik ve guveniligli heniiz
belirlenmemgtir.

Galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksgklya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir
genetik hasta@n olan hastalar bu ilaci kullanmamalidir.

Siddetli bobrek yetmezii olanlarda DOXAHRN dikkatli kullaniimalidir.

Bu tibbi drtndn laktoz monohidrat icerir. Bu, ditédse mellitus hastalarinda g6z 6ntnde
bulundurulmalidir. Nadir kalitimsal galaktoz int@asi, Lapp laktoz yetmegliya da glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalariidmu kullanmamalari gerekir.

Bu tibbi Griin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahaadyum icerir; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Ertiromisin ya da ketokonazolun birlikte kullangdi desloratadinle yapilm klinik
calismalarda klinik bir etkilgim gozlemlenmengtir.

DOXAFIN’in alkolle birarada alings klinik farmakoloji calsmalarinda, DOXAIN alkoliin
performansi zayiflatici etkisini artirmagtr.

DOXAFIN oral yolla alinan dgum kontrol ilaclari ile etkilgime gecmektedir. Bu nedenle,

tedavi suresince alternatif, etkili ve gtvenilir dogum kontrol yéntemi uygulanmalidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
DOXAFIN oral yolla alinan dgum kontrol ilaclari ile etkilgime gecmektedir. Bu nedenle,
tedavi suresince alternatif, etkili ve gtivenilir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.
Gebelik donemi

DOXAFIN’in gebe kadinlarda kullanimina skin yeterli veri mevcut dgldir. Hayvanlar
tizerinde yapilan agarmalarda ireme toksisitesi bulunmamaktadmsanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle hanklsiiresince kullaniimasi tavsiye edilmez.
Laktasyon donemi

Desloratadin anne sitiyle atiimaktadir. DOXNEEmzirme doneminde kullaniimamalidir.
Ureme yetengi/Fertilite

Hayvanlar tzerinde yapilan atamalarda ireme toksisitesinin bulunmamaktathsanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
DOXAFIN'in ara¢ ve makine kullanma becerisi tizerine étgiszlenmemitir. Ancak, cok
seyrek de olsa, bazi hastalarda uyku hakadiecei ve bu durumun onlarin ara¢ ve makine

kullanimini etkileyebilecg belirtiimelidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Alerjik rinit ve kronik idiyopatik drtikerin de igide bulundgu endikasyonlari kapsayan
klinik calismalarda, onerilen gunliik 5 mg dozlarda, DOXNFkullanan hastalarin %3’tinde
plasebodan daha fazla yan etki gorigtiiii Plasebodan daha fazla gortlen ve en yaygin
bildirilen yan etkiler, bitkinlik (%1.2), @&z kuruluzu (%0.8) ve baagrisi (%0.6)’dir.

Istenmeyen olaylarsagida sistem organ sinifina gore listelestini Sikliklar su sekilde
tanimlanmgtir:

Farkli organ sistemlerinde;

Cok yaygin £1/10), yaygin ¥ 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayai (1/1,000 ila <1/100),
seyrek £ 1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000)jnmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).
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Sinir sistemi hastaliklari:

Yaygin:Bitkinlik

Yaygin olmayanBas agrisi

Gastrointestinal hastaliklari:

Yaygin olmayanAgiz kuruluzu

12-17 ya arasi 578 adolesan hastayla yapilan kliniksgedda, en sik rastlanan istenmeyen
olay ba agrisi olup, bu yan etki DOXAIN kullanan hastalarin %5.9'u ve plasebo alan
hastalarin %6.9’unda g6zlemlerytim.

Pazarlama sonrasi deneyim :

Pazarlama sonrasi deneyimlerde bildirilen ¢ok deyam etkiler gagidadir.
Psikiyatrik hastaliklari:

Cok seyrekHalilsinasyonlar.

Sinir sistemi hastaliklari:

Cok seyrekBas donmesi, uyku hali, uykusuzluk, psikomotor hipénate, inme.
Kardiyak hastaliklar:

Cok seyrekTasikardi, palpitasyon.

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok seyrekAbdominal &r1, bulanti, kusma, dispepsi, diyare.

Hepato-bilier hastaliklari:

Cok seyrekKaracger enzimlerinde yikselme, hepatit ve bilirubindesar
Kas-iskelet hastaliklar, bg doku ve kemik hastaliklari:

Cok seyrekMiyalji.

Genel hastaliklar ve uygulama bdlgesine #kin hastaliklar:

Cok seyrekHipersensitivite reaksiyonlari (anaflaksi, anjigedn, dispne, pruritus, dokuntd

ve urtiker).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.fr
e-posta; tufam@titck.gov;ttel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)
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4.9. Doz aimi ve tedavisi

Doz aimi durumunda, absorbe edilmgnatken maddeyi uzalkjaracak standart dnlemler
alinmalidir. Semptomatik ve destekleyici tedavirdime

Eriskinler ve adolesanlarda 45 mg’a kadar (klinik do&ukati) desloratadin uygulanan ¢ok
dozlu bir klinik aratirmada, Kklinik olarak 6nemli herhangi bir etki ¢ggamemitir.

Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemektedaeriton diyalizi ile elimine olup
olmadg bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik kullanim icirgeli antihistaminler

ATC Kodu: RO6A X27

Desloratadin sedasyon yapmayan, uzun etkili, powalektif periferik histamin Hi-reseptor
antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan aosantral sinir sistemine girememesi
nedeniyle, periferik histamin Hi- reseptdrleriniedeif olarak bloke eder.

Desloratadin in vitro ¢cajmalarda antialerjik 6zellikler gosterstir. Bunlar IL-4, IL-6, IL-8
ve IL-13 gibi proinflamatuvar sitokinlerin insan stehiicrelerinden/bazofillerden saliniminin
inhibisyonunu ve endotel hiicrelerinde adezyon mdiel-selektinin ekspresyonunun inhibe
edilmesini igerir. Bu gozlemlerin klinik 6nemi hendasrulanmamgtir.

14 gun boyunca, ginde 20 mg’a kadar desloratadigulagpan cok dozlu bir klinik
arastirmada, istatistik ya da klinik acidan énemli hickardiyovaskuler etki gézlenmestir.
Desloratadinin on gun sireyle ginde 45 mg (klindzwh dokuz kati) verilg@ bir klinik
farmakoloji aratirmasinda, QTc (EKG'de Q dalgasi ile T dalgasisedaki sire)
intervalinde uzama gézlenmeytii.

Ketokonazol ve eritromisinin ¢oklu dozlariyla yamletkileim calsmalarinda, desloratadinin
plazma konsantrasyonundagdgklik gozlemlenmemtir.

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca peneimaz. Kontrolli klinik ¢caymalarda,
Onerilen gunlik 5 mg dozda, somnolans insidansiplaeboya kiyasla bir agtolmamstir.
Desloratadin, klinik argirmalarda, 7.5 mg gunlik dozda bile, psikomotorfgrenansi
etkilememigtir. Eriskinlerdeki tek doz camasinda, desloratadin 5 mg, subjektif uyku halinin
siddetlenmesi veya ugla ilgili faaliyetleri de kapsayan, uguperformansinin standart

Olcimlerini etkilemez.
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Klinik farmakoloji calsmalarinda, alkolle birlikte uygulama alkolin nedesidugu
performans zayiflamasi ya da uykusuzluksara neden olmaz. Desloratadin ve plasebo
gruplari arasinda yapilan psikomotor test sonugdaranlamli bir fark bulunmagtir.
Desloratadin, tek Bana ya da alkol ile birlikte alinginda, alkolin performans bozucu
etkilerini artirmamgtir.

Alerjik rinitli hastalarda, DOXAHRN, hagirik, burunda akinti ve kanma, konjesyon / burun
tikanikligl, ayni zamanda gozlerdeskama, yaarma ve kizariklik ve damaktagkama gibi
semptomlarin giderilmesinde etkili olgtur. DOXAFIN, semptomlari 24 saat stiresince etkili
bir sekilde kontrol altina almtir. DOXAFIN’in etkinligi 12-17 ya arasi adolesanlardaki
klinik calismalarda net olarak kanitlanmagtm.

Alerjik rinit, mevsimsel ve tekrarlayan alerjik rirolarak sinirlandirildii gibi, semptomlarm
sikhgina gore intermitan ve persistan alerjik rinit akarda siniflandirilabilir.intermitan
alerjik rinit, semptomlarin bir haftada 4 ginden \sya 4 haftadan daha az bir sirede
gorulmesi olarak tanimlanabilir. Persistan alerjikt, semptomlarin bir haftada 4 gin veya
daha fazla ve 4 haftadan daha fazla gorulmesilotaramlanabilir.

DOXAFIN mevsimsel alerjik rinitin alevlenmesini azaltmadano-konjunktivit ygam
kalitesi anketindeki toplam skorlamada etkindir. liiyik iyilesme, semptomlarca kisitlanan
gunluk aktiviteler ve pratik problemlerinin alanandorialmigtar.

Kronik idiyopatik drtiker, etiyolojisi ne olursa slin arka plandaki fizyopatolojinin benzer
olmasi ve prospektif camalara katilacak kronik hastalarin daha kolay baibiimesi
nedeniyle, Urtikere bir klinik model olarak incefentir. Histamin salinmasi tim drtikaryal
hastaliklara yol agan bir neden oddmdan, desloratadinin klinik kilavuzlarda da oreegl
gibi, kronik idiyopatik urtikere ilave olarak gir Urtikaryal hastaliklardaki semptomlarin
giderilmesinde de etkili olmasi beklenir.

Kronik idiyopatik drtikeri olan hastalarda ydritile6 haftalik iki plasebo-kontrolll
calsmada, DOXAHRN, tedavinin birinci gununden itibaren, gkatinin hafiflemesinde ve
derideki kabarti ve kizarikhklarin buyuklik ve sapin azalmasinda etkili olrgiwr. Her iki
calismada da, etki, 24 saatlik dozlama amaBuresince dgsmeden devam etwstir. Kronik
idiyopatik Urtikerdeki dger antihistaminik ¢agmalarinda, antihistaminiklere yanit vermeyen
hastalarin bir kismi ¢camadan cikariimgtir. Desloratadinle tedavi edilen %55 oranindaki
hastalarin %50’ sinde plaseboyla tedavi edilen %i&@nindaki hastaya gore pruritusta
iyilesme go6zlemlenmgtir. Desloratadin ile tedavi ayni zamanda, uyku gi@nlik rutin
aktiviteler ile etkilgimde azalma ile doért puanli skalada olcilen, uyke gunluk

fonksiyonlarda iyilgme s&lamistir.
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5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Genel ozellikler

Desloratadin plazma konsantrasyonlari, uygulamastamra 30 dakika icinde saptanabilir
duzeye gelir. Desloratadinin emilimi iyidir ve maksim konsantrasyona yakl& 3 saat
sonra ulailir. Desloratadinin terminal faz yarilanma 6mrikiggik 27 saattir. Desloratadinin
birikim derecesi, yarilanma omri (yakla 27 saat) ve giinde tek doz dozlama §ikile
uyumludur. Desloratadinin biyoyararlanimi 5 iler2@ arasinda doz ile orantilidir.

Dagilim:

Desloratadin plazma proteinlerine orta derecede8@%6 % 87 ) bglanir. 14 gun sireyle
gunde tek doz (5 mg ile 20 mg) desloratadin uygakm takiben, klinik olarak 6nemstgan
herhangi bir ila¢ birikim belirtisi bulunmagtir.

Hasta profilinin genel mevsimsel alerjik rinitli polasyona benzer oldu bir farmakokinetik
calismada, gonullilerin %4’G daha yuksek desloratadimskotrasyonuna ulanistir. Bu
yluzde etnik gecnge gore dgisiklik gosterir. Ghaks konsantrasyonu yaklik 7 saatte 3 kat
daha yuksekti ve terminal faz yari-omri ygkta89 saatti. Bu hastalardaki guvenlilik profili
genel popilasyonua gore farkhlik gostermgmi

Biyotransformasyon:

Desloratadin metabolizmasindan sorumlu enzim hegiizmlanmang oldugundan dger
ilaclarla olabilecek bazi etkganler tamamen goézardi edilememektedir. CYP3A4 ve
CYP2D6’nin spesifik inhibitorleri ilein vivo calsmalar bu enzimlerin desloratadin
metabolizmasinda etkili olmag@m godstermgtir. Desloratadin CYP3A4 veya CYP2D6'yi
inhibe etmemektedir ve P-glikoprotein substratiavahibitori dgildir.

Salikli erigkin olgularda tablet formulasyonuyla yuratilen lgiok-dozlu farmakokinetik
calismada, dort olgunun desloratadini yavaetabolize etfii bulunmutur. Bu olgularda 7.
saat civarindaki Gaks konsantrasyonu yaklkk 3 kat daha yuksektir ve terminal fazdaki
yarilanma 6émri 89 saat civarindadir.

Bir farmakolojik ve Klinik aratirmalar serisinde, olgularin %6’sinda desloratadplazma
konsantrasyonlari daha yiksek bulugtou Bu yava metabolize edici fenotipin prevalansi
eriskin (%6) ve 2-11 ya arasi pediyatrik (%6) olgularda kdastirilabilir nitelikte ve
siyahlarda (egkinler %18, pediyatrik olgular %16) beyazlara {kimler %2, pediyatrik
olgular %3) kiyasla daha vyuksektir; ancak bu olgid&i guvenlilik profili, genel
populasyondakinden farkli gigdir.

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/doxafin-5-mg-20-film-tablet-8699525095756/

Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
https://ilacin.com/ilaclar/doxafin-5-mg-20-film-tablet-8699525095756/

Eliminasvon:

Desloratadinin 7.5 mg dozda kullangditek dozlu bir argtirmada, besinlerin (a ve
kaloriden zengin kahvalti) desloratadinin dispoarsy Uzerinde higbir etkisi olmagl
gosterilmitir. Diger bir calsmada da, greyfurt suyunun desloratadinin disponisyiazerinde

bir etkisi bulunmantir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Desloratadin loratadinin primer aktif metabolitidiDesloratadin ve loratadinle yapikni
desloratadine maruziyetin, desloratadin ve loraiaditoksisite profiline kalitatif ya da
kantitatif farklarini gosteren, kalastirilabilir seviyede klinik caima bulunmamaktadir.
Farmakolojik guvenlilik, doz tekrar toksisitesi, ggoksisite ve Ureme toksisitesi lzerine
konvansiyonel olarak yapilgklinik calismalara dayanarak, insanlarda desloratadine 6zgu
zararl gosteren klinik veri bulunmamaktadir. Kaoggmik potansiyelden yoksunluk,

desloratadin ve loratadinle yapikwlinik ¢calismalarda gosterilngtir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat
Misir nisastasi

Mikrokristalin seltloz (PH 102)
Talk

Sodyum stearil fumarat
Hipromelloz

Laktoz monohidrat

Triasetin

Titanyum dioksit (E 171)

FD&C mavi No:2/indigokarmin aliminyum lak (E 132)
Sari demir oksit (E 172)

6.2. Gecimsizlikler
Bu urdn igin gecerli d&ldir.

6.3. Raf Omrii
36 ay
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6.4. Saklamaya y6nelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Bir yuzl Gzeri baskili aliminyum folyo, gér ytzUuseffaf PVC / PDVC, 10 tabletlik blisterler.
Her bir karton kutu 20 veya 30 film tablet icermedit

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniilmams olan drtinler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklaKontroli Yonetmelfii” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolti Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikgekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
221/83

9.iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 12.11.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafindan yalnizca Ustbilgi/altbilgi eklenerek sunulmustur.


https://ilacin.com/ilaclar/doxafin-5-mg-20-film-tablet-8699525095756/

