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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
эдЕм@

Торговое пазвание препарата: Эдем@
Щействующее вещество (МНН): дезлоратадиЕ
Лекарственпая форма: сироп
Состав:
1 мл сиропа содержит:
акmuвное веu4есmво: дезлоратадина в пересчете на 100 7о ВеЩеСТво 0,5 мг;
вспомо2аmельные веlцесmва: сорбит @ а2Q; сахароза; ЕатриlI гидрофосфат додекагидрат;
натриrI бензоат (Е 211); динатрия эдетат; rrропиленгликоJБ; кислота лимоннilrl, моногидрат;
желтый закат FСF (Е 110); вода очищенIIа;I
Описание: прозрачнаJI вязкЕUI жидкость оранжевого цвета.
Фармакотерапевтпческая группа: АнтигистамиIIЕые средства дJUI системного
применениrI.
Код АТХ: RO6АЮ7

Фармакологические свойства
ФарлtакоdанаIiluка
,ЩезлоратадиII явJUIется мощным солективIIым блокатором периферических гистаминовьrх
Нr-рецепторов, которьтй Ее окzulывает седативного эффекта. Щезлоратадин - первичньй
активный метаболит лоратадиЕIа.
после перораJьного приема Эдем@ селективно блокирует периферические Hr-
гистаминовые рецепторы, поскольку препарат почти не проникает через
гематоэнцефаlпrческий барьер.
МногочисленЕые исследования покatзtIJIи, что кроме антигистаминной активIIости Эдем@
продемонстрировал свои противо,LллергичеЬкие и противовоспЕUIительные свойства.
Установлено, что Эдем@ подавJUIет каскад рiвличЕьrх реакций, лежащих в осIIове
:tллергического восIIa}ления, а именно:
о вьцеление провоспаJIительных цитокинов, вкJIючаяИл-4,ил-6,ил-8, ИЛ-lЗ;, вьцеление провоспa}литеJIьных хемокиЕов, таких как RANTES;
' продукцию суIIероксидного аниона активированными по.тп,Iморфноядерными

нейтрофилами;
. адгезию и хемотаксис эозинофилов;
о экспрессию молекул адгезии, таких как Р-селектиII;о IgЕ-зависимое вьцеление гистаминц простагландиЕа D2 и лейкотриена С4;
. осц)ый аллергический бронхоспазм и Е}ллергический кяrпель в ходе исследований на

ЖИВОТНЬIХ
Безопасность применениrI препарата Эдем@ детям была продемонстрирована в з-х
кJIинических исслодованиrD(. Препарат назначa}лся детям от б месяцев до 11 лет, которым
было необходимо проведение антигистаминной терапии, в сугочной дозе 1 мг (возрасiная
группа-отбдоllмесяцев),1,25мг(возрастнаяIруппа-отlдо5лет)плп2,5мг(возрастная
цруппа - от б до 11 лет). Лечение переносилось хорошо, что было подтверждено
результатами кJIинических лабораторных исследований, состоянием жизЕенно вiDкных
функций организма и данными ЭКГ (включzш длину интервала QT).
Во время клиЕических исследований ежедневное применение препарата Эдем@ в дозе до 20
мГ в течение 14 днеЙ не сопровождi}лось статистически кJIинически значимыми
изменениrIми со стороны сердечно-сосудистой системы. В ходе кJмнико-

2оl{t. Mn |Ц



фармакологического исследовitниll применения препарата Эдем@ в дозо 45 мг/сугки (в 9 раз
выше терапевтиIIеской дозы) в течеЕие 10 дней не вызвi}ло удлиЕениlI интервала QT.
,щезлоратадин почти но проникаgт через гематоэнцефалический барьер. При примеЕеIIии
рекомендуемой дозы 5 мг частота сонл_ивости не превышчrла тчжовую в группе плацебо. В
ходе кJIинических исследований ЭдемФ не влиял на психомоторные фу"uц"и при приеме
дозы до 7,5 мг.
Кроме пришIтого рiвделеншI аплергического ринита на сезонньй и круглогОдичItыЙ, по
продолжитепьности симптомов аллергический ринит можно также z}JIьтерIIативно
классифиЦироЪатЬ на интермиттирующий и персистирующий. Интермиттирующий
аллергический ринит опредеJuIется как ншIичие симптомов в течение меЕее 4 дней в недеJIю
или менее 4 н9дель. В слуIае персистирующего irллергического ринита симптомы
набrподшотся в течение 4 дней или более в недеJIю иJIи в течение периода, превышающего
4 недели.
клиническая эффективность препарата ЭдемФ тrри лечении сезонЕого аJшергического
ринита была продемонстрирована в четырех плацебо-контроJIируемьrх кJIиЕиIIеских
исследованиrгх с применением многократIIьж доз.
У пациентов с i}ллергическим риЕитом Эдем@ эффективно устранjIл такие симптомы:
Iмхсlние, вьтделениrI из носа и З}Д, а тuжже р:tздражение гл€}з, слезотечsЕие и покрасIIение,
зуд неба.

, Фармакоканеmака
щезлоратадин Еачинает оrrредеJulться в плазме в теqение 30 минут посло приема препарата.
Препарат ЭдемФ эффективно контролирует симптомы в течеЕие 24 часов.,Щезлоратадин
хорошо всасываеТся. Максим:LJIъная концентрациrI дезлоратадина В плiвме С.* достигается
в среднеМ череЗ З часа, периоД поJryвыведениrI cocTttBJUIeT в среднем 27 часов. Степень
кумуJUIции дезлоратадина соответствует его периоду полувыведениlI (примерно 27 часоъ)
и кратIIости IIрименени5I (1 раз в сутки). Биодоступность дезлоратадина была
пропорционi}льна дозе в диапазоне от 5 до 20 мг.
.Щезлоратадин умеренно (83-87 О/о) связывается с белками плtвмы. При применении
дезлоратадина в дозе от 5 до 20 мг 1 раз в сугки в течение 14 дней призЕiжов кJIинически
значимой кумуJuIции препарата не вьuIвлено.
Низкая скорость метаболизма дезлоратадина отмечеIIа у около 8 Yо субъектов, в которьж
наблпода_гlось значительЕое повышение ypoвml препарата в плазме и удлиIIение периода
поJýiвыведениrI. РаспространеЕIIость случаев замедлениrI метаболизма может быть
обусловлена расовой принадлежностью. Этот факт сIIитается пока кJIинически
нерелевантIIым.
При проведении перекрестных сравнитеJьньгх исследоваIIий с одинаковой дозой препарата
было обнаружено биоэквивалентность препарата в форме таблеток и сиропа.
при проведении фармакокинетическID( исследовilЕий в педиатриIIеской практике было
вьUIвлено, что покЕватели AUC И C.u* дезлоратадина (при применении в рекомендоваЕ}Iьгх
ДОЗаХ) МОГУГ быть приравнены к таким же показатеJuIм у взросльIх, приЕимtlвших
дозлоратадин в форме сиропа в дозе 5 мг.
Результаты исследоваЕий показали, что дезлоратадин не угIIетает сYр3д4 иrп,l СYР2Dб и
не явJuIется ни субстратом, ни ингибитором Р-гликопротеида.

Показания к примеЕению
Щля устранениrI симптомов, связанЕых с аллергическим ринитом, таких как тIихание,
вьцелениjI из носа, зуд, отек и зilJIоженность носа, а также ЗУд и покрасЕение глЕIз,
слезотечение, зуд неба и кашеJIь.
,Щля устранениrI симптомов, связанных с крапивницей, такrоr как зуд и высыпаниrI.

Способ применения п дозы
Препарат принимчlют внуц)ь независимо от приема пищи.



lеmu:
- в возрасте от б до 11 месяцев: по 2 мл сиропа (1 мгдезлоратадина) 1 раз в сугки;
- в возрасте от 1 до 5 лет: по 2,5 мл сиропа (1,25 мг дезлоратадина) 1 р.в в сугки;
- в возрасте от б до 11 лет: по 5 мл сиропа(2,5 мг дезлоратадина) 1 pz}З в суtки.
Взросльtе u поdросmкu сmарutе ]2 леm: по 10 мл сиропа (5 мг дезлоратадина) 1 раз в суrки.
Для дозирования препарата рекомендуется испоJIьзовать дозирующие ложку или
дозирующий стакан с соответствующими делениrIми.
продолжительность лечениrI зависит от тя)кести и точеtlиrl заболевания.
Лечение интермиттирующего аллергического ринита (на-lплчи9 симптомов менее 4 дней в
недеjIю иJIи менее 4 недель) необходимо проводить с yIeToM данньrх анамнеза: прекратить
после исчезновениjI симптомов и восстановить после повторного их возЕикновения. При
персистирующем irллергическом рините (наличие симптомов более 4 дней в IIедеJIю иJIи
более 4 недель) необходимо продоJDкать лечение в течение всего периода контакта с
Е}Jшергеном.

[еmа.
ЭффективностЬ и безопасность применениrI сиропа Эдем@ детям до б месяIIев не
установлены. Препарат не рекомеIцуется назначать детям до б меслlев дjul лечениlI
хронической rадиопатической крЕшивницы и детям до 12месяIIев дJUI лечениrI аJIлергиЕIеского
ринита.

Побочные действия
В процессе клинических исследований по пока:tаниrlм, вкJIючiш аллергический риIIит и
хроЕическую идиопатическую крапивницу, о н9желатеJБньгх эффектах у пациентов,
поJryчавших дозу 5 мг в сутки, сообща_тпr на 5 о/о чаще, чем у пациентов, поJцлавших
плацебо. Чаще всего, по сравн9нию с ппацебо, сообщашr о таких побо.пrьпr ,ф6"оru*,
yToMJUIeMocTb (1,2 О/о), сухостьлво рту (0,8 %) и головIItи боль (0,6 %). Во BpeMrI кJIинических
исследований препарата Эдем@ у детей от 2 до 1 1 лет количество случаев побо.пrых реакций
была одинакова как в группе примоненшI сиропа, так и в груrrпе плацебо. У детей от б до
23 месяцев наиболее частыми (по сравнению с плацебо) нежелательными явлениlIми были
диарея (3,7 Уо), повышение температурьт Q,З %) и бессонЕица Q,З %).
Существует риск психомоторной гиперактивIIости (аномапьного поведениrI), связанной с
применеЕием дезлоратадиЕа (что может проявJUIться в в}це злости и агрессии, а также
возбуждение).
В пострегисц)ациоЕном периоде наб.тшодались (частота неизвестна): удлплнеЕие интервirла
QT, аритмия и браликардия.
Другие побочные эффекты, о KoTopbIx очень редко сообщалось во BpeMrI
постмаркетиIIгового периода, приведены в таблице Еиже.

Классьl/сuсmемьl ор2анов Побочньtе реакцuu
Со стороны психики гчIJIJIюцинации, подавленное настроение
Со стороны нервной системы головокружение, сонJIивость,

псID(оI\4оторн!ш гиперiжтивность, судороги
Со стороны сердца тахикардиrI, ощущение сердцебиетпая,

удJIинение иIIтервirла QT,
супрЕtвентрикулярная тахиаритмиrI

Со стороны органов зрения сухость глilз
Со стороны желудочно-кишечного тракта боль в животе, тошнота, рвота, диспепсиrI
Со стороны гепатобишtарной системы увеJIичение л)овшI ферментов печени,

повышенный бипирубин, гепатит, желтуха
Со стороны скелетно-мышечной системы и
соединителъной ткани

миаJIгия



Со стороны кожи и подкожных тканей фоточувствительность
Общие ЕарушеншI реакции гиперчувствитеJБIIости

(анафилаксиlI, отек Квинке, одыпIка, зУД,
сыпь, крапивница)

.Щезлоратадин почти IIе проникает в центральную Еервную систему. При применении в
рекомендуемой дозе дJUI взрослых, которая cocTaBJuIeT 5 мг, 

". oir"*bocb повышеЕиlI
показатеJUI частоты сонJIивости fIо срiшнению с группой плацебо. В кJтиIIических
исследовани,tх препарат Эдем@ в одноразовой суточнойдозе 7,5 мг не окчlзывi}л влиrIниrI на
психомоторную активIIость.

ПротивопоказаЕия
ПовышеннiUI чувствительность к дезлоратадиIV, к.тrrобому вспомогательному компоненту
препарата иJIи к лоратадину.

ЛекарственЕые взаимодействия
КлиническИ зЕачммыХ изменений в плrвменной концеIIтрации дезлоратадина при

^ 
НеОДНОКРаТНОМ 

_ 
СОВМеСТНОМ применении с кетоконzlзолом, эритромшIином,

zвитромицином, фJпооксетином, циметидином обнаружено не было. В связи с тем, что
фермент, отвечающпй за метаболизм дезлоратадина, Ее устано"оa", 

"au"модействие 
с

другими лекарствеIIными средствами полIIостью искJIючить невозможно.
Еда (жирныЙ высококiUIорийный завтрак) или грейпфруговый сок не влиrIют на
распределение дезлоратадина.
в лuян u е н а р е зульm ambt л а б ор аm opшblx uс сл е d о в ан uй
применение препарата Эдем@ необходимо прекратить примерно за 48 часов до проведеншI
кожньж проб, поскольку антигистаминные препараты могут предупреждать возЕикновение
иJIи уменЬшать проЯвлениlI положительньIх дерматологических реакций Еа рчвдрЕDкитеJIи.

Особые указапия
В ходе клинико-фармакологических исследований Эдем@ не усиливЕIл такие эффекты
алкогоJUI: нарушение психомоторной функции и сонJIивость. Результаты психомоторньD(
тестоВ существеннО Ее отличzUIись у пациентов, поJryчавших Эдем@, и ,ruц""irrо",
принимавших плацебо, отдеJIьIIо иJIи вместе с чUIкоголем.
у больньж с почечной недостаточностью тяжелой степени прием препарата Эдем@ следует
осуществJuIть под контролем врача. ЛекарственЕое средство содержит сорбит, .rо.rоrу Ьaо
не следует примешIть гIациентам с врождеЕной непереносимостью фруктозы.
,Щезлоратадин следует назначать с осторожностью бо.гьным, ойр"r" имеJIи приступ
судорог в анамнезе. .щети могут быть более чувствительными к рt*tвитию нового присту11а
судорог при лечении дезлоратадином. Врач должен принrIть решение о прекрацеЕии
лечеЕи,I дезлоратадином больньж, у которых при применении препарата набlподался
приступ судорог.
Препарат содержит соедиIIения IIатриII, что IIужно учитывать пациентам, Еаходящимся на
диете с контролируемым содержанием натриrI.

!Ршwененае в пераоl берелпенносmа алu кормленая zруdью
БеЗОПаСНОСТЬ ПРИМеНеЕИjI Препарата ЭдемФ беременЪым Ее установлеIIа, поэтому Ее
рекомендуется примешпь его во время беременности.
.Щезлоратадин проЕикаетлв гр}/дное молоко, поэтому женщиIIам, кормящим црудью,примешIть препарат Эдем@ не рекомендуется.
способносmь влаяmь на скоросmь реакцuч прu управленач авmоmранспорtпом uJlu
dpy z uм а л, скан азJп алt а
Пациентов следует проинформировать, что в очень редких СJI}пIzuD( возможЕо
возЕикЕовеIIие сонJIивости, что может повлиrIть на их способность управJUIть автомобилем
и сложными меха}Iизмами.



Передозировка
в слrIае передозировки примешIют стандартIIые меры' направленные Еа Удалениенеадсорбированного активIIого вещества, примеЕяют симптоматическое лече}Iие.При применении дезлоратадина в дозах до +S мг (что в 9 раз op.""r-ub. рекомендуемые) в
;:*ЁffiЖ.,::: 

ИССЛеДОВаНИЙ У ВЗРОСЛЬЖ И Подростков клиЕически зЕачимых эффектов

ffi;li:Hff"J"^#жH;fl.#.;;Ioo"*".u, возможность его удаления ггугем

Форма выIIуска
По 60 мл во флаконе, По 1 флакоЕу.вместе с инструкцией по медициЕскому применению,в комплекте с дозирующими ложкой и стакаЕIIиоо^r 

" 
rruru".

Условия храцения
При температуре не выше ЗOОС.
Хранитъ в недоступном для детей месте.

Срок годЕости
2rода.
Срок годности после вскрытиrI флакона - 90 суток.не применять препарат после окоЕчаЕиrI срока годности, указанЕого на упаковке.
Условия отпуска пз аптек
Без рецепта.

Производитель.
АО <Фармак>. Укрмна, 04080, г. Киев, ул. КирилловЬкая, б3.

местопахо}кдеЕпе пропзводителя п его адрес места осуществлеЕия деятельЕостп.Украина, 04080, г. Киев, ул. Кирилл овская,74.

НаимеповаЕие и аДРес организацпп, приЕпмающей претеЕзии (предлолсепия) покачеству лекартсвеЕIIых средств Еа террпторип Республикп Узбекпстан:Преёсmавumельсmво АО <ФЪрмакD в Узбекuсmане.
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РеСПУбЛИКа УЗбеКИСЙ, 

', Ташкент, Мирзо-Улгугбекский район, ул. зиелил ар l2a,
e-mail: iпfо,@fагrп аk.ца
Тел.: +998 citl zзs-тъlз, +998 (7l) 2з5-67-05


