Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

DESLODYNA, 0,5 mg/ml, roztwor doustny
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Deslodyna i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deslodyna
Jak stosowac lek Deslodyna

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Deslodyna

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Deslodyna i w jakim celu si¢ go stosuje

Deslodyna zawiera desloratadyne, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.
Deslodyna roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje sennosci. Utatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Deslodyna roztwor doustny tagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa
(zapalenie drog nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub uczuleniem na
roztocza) u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Do objawow takiego stanu nalezg:
kichanie, wodnista wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie,
zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Deslodyna roztwor doustny stosowany jest rowniez w celu tagodzenia objawow zwigzanych z
pokrzywka (zmiany na skorze spowodowane uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $wiad
skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ caty dzien, co utatwia wykonywanie normalnych,
codziennych czynnosci oraz umozliwia normalny sen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Deslodyna

Kiedy nie stosowa¢ leku Deslodyna:
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyneg.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Deslodyna nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.
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Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w 1. roku zycia.

Lek Deslodyna a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Deslodyna z innymi lekami.

Deslodyna z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Deslodyna moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Deslodyna z alkoholem.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Deslodyna roztwor doustny W okresie cigzy lub karmienia piersia.
Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszosci 0so6b nie wystgpuje sennosé, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reagujg na ten lek.

Lek Deslodyna roztwor doustny zawiera sorbitol
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Deslodyna

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: zalecana dawka to 2,5 ml roztworu doustnego raz na dobg.
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: zalecana dawka to 5 ml roztworu doustnego raz na dobe.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to 10 ml roztworu doustnego raz na dobg.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna, ktora stuzy do odmierzania
odpowiednigj ilo$ci roztworu doustnego. Dawke roztworu doustnego nalezy potkna¢ i nastepnie popié
woda. Lek moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Deslodyna okresli lekarz prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego
zapalenia btony $§luzowej nosa, ktore wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystgpuje okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekle alergiczne zapalenie btony $§luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy moze zalecié
dlugotrwate stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegodlnych pacjentéw. Z tego
powodu nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Deslodyna

Lek Deslodyna roztwor doustny nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Po przypadkowym
przedawkowaniu nie powinny wystapic¢ cigzkie zaburzenia. Jednak w przypadku przyjecia wigkszej
niz zalecana dawki leku Deslodyna roztwér doustny, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce.

Pominie¢cie zastosowania leku Deslodyna

W razie pominigcia zastosowania dawki leku w odpowiednim czasie nalezy ja przyjac tak szybko, jak
to mozliwe, a nast¢pnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek) oraz
wysypki. Jesli wystapi ktorekolwiek z tych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W badaniach Kklinicznych u wigkszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane byty prawie takie
same, jak po zastosowaniu roztworu lub tabletek, ktore nie zawieraty substancji czynnej. Jednak u
dzieci mtodszych niz 2 lata czgstymi dziataniami niepozadanymi byly: biegunka, goraczka i
bezsennos¢, podczas gdy u dorostych pacjentéw uczucie zmgczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bol
glowy odnotowywano czesciej niz po zastosowaniu tabletek niezawierajgcych substancji czynne;j.

W badaniach Kklinicznych desloratadyny zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Dzieci

Czesto u dzieci w wieku ponizej 2 lat (moga wystapic nie czesciej nizu 1 na 10 dzieci):
¢ biegunka

e goragczka

e bezsenno$¢

Dorosli

Czesto (mogg wystgpi¢ nie czgsdciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
e zmgczenie

e suchos¢ w jamie ustnej

e bol glowy

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zgtaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Dorosli
Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgséciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e ciczkie reakcje alergiczne e wysypka e kolatanie oraz nieregularne
e szybkie bicie serca e Dbole brzucha bicie serca
e wymioty e rozstroj zotadka e nudnosci
o Zzawroty glowy e sennosé e biegunka
e bdle migsni e Omamy e bezsennos¢
¢ niepokdj z nadmierng e zapalenie watroby e drgawki
aktywnoscig ruchowa e nieprawidtowe wyniki

testow czynnosci watroby
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Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e nietypowe oslabienie o zazolcenie skory i (lub) gatek ocznych

o zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

e zmiany w sposobie bicia serca e zachowanie agresywne

e nietypowe zachowanie

Dzieci

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e wolne bicie serca e zmiany w sposobie bicia serca

e nietypowe zachowanie e zachowanie agresywne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301,

faks: 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Deslodyna
Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiane w wygladzie roztworu doustnego.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Deslodyna

- Substancja czynna leku jest desloratadyna. 1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg
desloratadyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420), glikol
propylenowy, kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, Hypromeloza 2910, sukraloza,
disodu edetynian, aromat Tutti Frutti, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Deslodyna i co zawiera opakowanie

Deslodyna roztwor doustny to przezroczysty, bezbarwny roztwor bez jakichkolwiek ciat obcych.

Lek Deslodyna, roztwor doustny dostepny jest w butelkach zawierajgcych 60 ml lub 150 ml roztworu,
zamykanych zakretkg z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci. Butelki pakowane sg w kartonowe
pudetka. Do kazdego opakowania dotgczona jest strzykawka doustna o objetosci 5 ml z podziatkg co
0,5 ml.
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Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A
ul. Zmigrodzka 242 E, 51-131 Wroctaw

Informacja o leku

tel.: (22) 742 00 22

e-mail: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.07.2017
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