Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Desloratadine Labormed, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Desloratadinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

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

— Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1 Co to jest lek Desloratadine Labormed i w jakim celu si¢ go stosuje

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Labormed
3 Jak stosowac¢ Desloratadine Labormed

4 Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywa¢ Desloratadine Labormed

6 Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Desloratadine Labormed jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje senno$ci. Pomaga
w utrzymaniu pod kontrola reakcji alergicznych i ich objawow.

Desloratadine Labormed tagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa
(zapalenie drog nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub uczuleniem
na roztocza). Do objawow tych zalicza si¢: kichanie, wydzieling z nosa lub swedzenie nosa, swedzenie

podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie lub Izawienie oczu.

Desloratadine Labormed stosowany jest rowniez w celu tagodzenia objawow zwiazanych z pokrzywka
(stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢ $wiad skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ cata dobg, co utatwia powrdt do normalnych codziennych
czynno$ci oraz normalnego snu.

Jesli nie nastgpuje poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Labormed

Kiedy nie stosowa¢ leku Desloratadine Labormed:

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6), lub na loratadyng.

Desloratadine Labormed jest przeznaczony dla dorostych i mlodziezy (w wieku 12 lat i wigcej).

Strona 1 z 4



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania Desloratadine Labormed nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty:
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Inne leki i Desloratadine Labormed
Nie sa znane interakcje leku Desloratadine Labormed z innymi lekami.

Desloratadine Labormed z jedzeniem i piciem
Nie jest konieczne popijanie leku Desloratadine Labormed woda lub innym ptynem. Ponadto,
Desloratadine Labormed moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy planuje
ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Desloratadine Labormed w czasie ciazy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, by Desloratadine Labormed stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie
sennosci lub zmniejszenie zdolno$ci koncentracji uwagi. Jednakze, u niektorych osob bardzo rzadko
wystepuje senno$¢, ktdéra moze wplywaé na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania
maszyn.

Desloratadine Labormed w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej zawiera
aspartam. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla osob z fenyloketonuria.

3. Jak stosowac Desloratadine Labormed

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem, nalezy ostroznie otworzy¢ blister i wyjac tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej, nie kruszac jej. Umiescic ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulegnie rozpadowi. Woda lub
inny ptyn nie sa potrzebne, aby potkna¢ tabletke.

Zalecana dawka to:
e Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej): jedna 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej raz na dobg. Tabletkg nalezy przyjac¢ natychmiast po wyjgciu jej z blistra.

Lekarz zadecyduje o czasie trwania leczenia lekiem Desloratadine Labormed po ustaleniu rodzaju
alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa u pacjenta.

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

Jesli u pacjenta wystepuje przewleklte alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu 1 przez dluzej niz 4 tygodnie) lekarz moze zaleci¢ dtugotrwate

stosowanie leku.
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W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6lnych pacjentéw, dlatego
pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Labormed

Desloratadine Labormed nalezy zawsze przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Po przypadkowym
przedawkowaniu leku nie powinny wystapi¢ powazne zaburzenia. Jednakze, w przypadku przyjecia
wigkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Labormed, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Desloratadine Labormed

W razie niezastosowania leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe,
a nastgpnie powrdcic¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupetienia pominigtej dawki.

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

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

U dorostych pacjentéow dzialania niepozadane byty prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bol glowy,
odnotowywane byty czg$ciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynne;.

U mtodziezy najczesciej notowanym dziataniem niepozadanym byt bol glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko donoszono o wystepowaniu cigzkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzgk) oraz
wysypki. Bardzo rzadko wystepowaty takze kotatanie serca, szybkie bicia serca, bol brzucha, nudnosci
(mdtosci), wymioty, rozstrdj zotadka, biegunka, zawroty gtowy, senno$¢, bezsennos¢, bol migsni,
omamy, drgawki, niepokoj z nadmierng aktywnoscia ruchowa, zapalenie watroby i nieprawidtowosci w
testach czynno$ci watroby.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

5.  Jak przechowywac Desloratadine Labormed

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desloratadine Labormed

— Substancja czynna leku jest desloratadyna 5 mg.

— Substancje pomocnicze to: polakrylina potasowa, kwas cytrynowy jednowodny, zelaza tlenek
czerwony (E 172), magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, aromat Tutti Frutti (zawiera takze
glikol propylenowy), aspartam (E 951), celuloza mikrokrystaliczna, mannitol i potasu wodorotlenek
(do ustalenia pH).

Jak wyglada Desloratadine Labormed i co zawiera opakowanie

Desloratadine Labormed 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa ceglastoczerwone, okragte,
ptaskie ze $cigtymi brzegami i oznakowaniem ,,5”.

Opakowanie zawiera 10 lub 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Labormed Pharma S.A., Theodor Pallady Blvd. 44B, 3™ District, Bukareszt, Rumunia

Wytworca:
Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, 15351 Pallini, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Czechy Desloratadin Labormed 5 mg tablety dispergovatelné v tistech
Polska Desloratadine Labormed

Portugalia Desloratadina Labormed 5 mg comprimido orodispersivel
Rumunia Desloratadina Labormed 5 mg comprimate orodispersabile

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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