Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Desloratadine Genoptim, 5 mg, tabletki powlekane
Desloratadinum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdci¢ si¢ 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Desloratadine Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Genoptim
Jak stosowac lek Desloratadine Genoptim

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Desloratadine Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Desloratadine Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Desloratadine Genoptim jest lekiem przeciwalergicznym, nie wywolujagcym sennosci. Utatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Desloratadine Genoptim tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej
nosa (zapalenie drog nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad, goraczka sienng lub
uczuleniem na roztocza). Do objawdw takiego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub
wydzieling z nosa, swedzenie podniebienia, swgdzenie, zaczerwienienie lub lzawienie oczu.

Desloratadine Genoptim stosowany jest réwniez w celu tagodzenia objawow zwigzanych z
pokrzywka (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $wiad skory
i pokrzywke.

Zagodzenie tych objawow trwa caly dzief, co utatwia powrdt do normalnych codziennych
czynnosci oraz normalnego snu.

Lek Desloratadine Genoptim jest wskazany do stosowania u dorostych oraz mtodziezy
(w wieku 12 lat i starszej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Genoptim

Kiedy nie stosowa¢ leku Desloratadine Genoptim
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6) lub loratadyne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek;
- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.



Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwosci, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku Desloratadine Genoptim.

Inne lekii Desloratadine Genoptim

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

Nie sg znane interakcje leku Desloratadine Genoptim z innymi lekami.

Desloratadine Genoptim z jedzeniem i piciem
Desloratadine Genoptim moze by¢ przyjmowany na czczo lub z positkiem.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Desloratadyna nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub
wplyw ten jest nieistotny.

Nie przypuszcza si¢, by lek Desloratadine Genoptim stosowany w zalecanej dawce powodowat
uczucie senno$ci lub zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko,

u niektorych osob, wystepuje sennosc¢, ktéora moze wpltywac na ich zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Desloratadine Genoptim zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ lek Desloratadine Genoptim

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle stosowana dawka to:

Stosowanie u dzieci: Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku
Desloratadine Genoptim u dzieci wieku ponizej 12 lat. Brak danych.

Dorosli i mlodziez (12 lat i wigcej): jedna tabletka raz na dobe. Tabletke nalezy potykaé
w catos$ci, popijajac woda, z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Desloratadine Genoptim bedzie okre$lony przez lekarza
prowadzacego po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, ktore
wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy
wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie), lekarz prowadzacy
zaleci schemat leczenia biorgc pod uwage wczesniejszy przebieg choroby. Jesli u pacjenta
wystepuje przewlekte alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 dni
w tygodniu lub wigcej i przez dluzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dtugotrwate
stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6znic¢ u poszczegolnych pacjentow.
Z tego powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Genoptim

Desloratadine Genoptim nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny
wystapi¢ powazne zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w przypadku
przyjecia dawki wickszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Desloratadine Genoptim

W przypadku pominigcia przyjecia dawki, nalezy ja przyjac najszybciej jak to mozliwe, a
nastgpnie wroci¢ do zaleconego schematu dawkowania.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

U dorostych pacjentéw dzialania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu
tabletki niezawierajgcej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmgczenia, sucho$¢ w jamie
ustnej i bole glowy, odnotowywane byly czgsciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. U mlodziezy najczesciej zgltaszanym dziataniem niepozadanym byt bol
glowy.

Po wprowadzeniu leku Desloratadine Genoptim na rynek bardzo rzadko informowano o
wystepowaniu ci¢zkich reakcji alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $§wiszczacy oddech,
swedzenie, pokrzywka, obrzegk) oraz wysypki. Bardzo rzadko informowano rowniez o
wystepowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia serca, b6lé6w brzucha, nudnosci (uczucie
mdtosci), wymiotow, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotow gtowy, sennosci, bezsennosci,
boléw miesni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierng aktywnos$cia ruchowa, zapalenia
watroby i nieprawidtowosci w testach czynnosci watroby.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane, ale nie mozna oszacowac czestosci wystgpowania
na podstawie dostepnych danych (czesto§¢ nieznana): nietypowe zachowanie, zachowanie
agresywne 1 zmiany w sposobie bicia serca, zwickszenie masy ciala, zwickszony apetyt,
obnizony nastroj i suchos¢ oczu.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Desloratadine Genoptim

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



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

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem i1 wilgocia.
Nie stosowac leku, jesli sg widoczne zmiany wygladu tabletek.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desloratadine Genoptim

- Substancja czynng leku jest desloratadyna 5 mg

- Pozostate sktadniki to: laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, wapnia wodorofosforan
bezwodny, hydroksypropyloceluloza niskopodstawiona, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), talk, indygotyna (E 132), lak
oraz makrogol 6000.

Jak wyglada lek Desloratadine Genoptim i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane w kolorze niebieskim, okragte, obustronnie wypukte z wyttoczonym ,,D”
po jednej stronie.

Lek Desloratadine Genoptim, 5 mg, tabletki powlekane jest pakowany w blistry zawierajace 10,
20, 30, 50 Lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp.z 0.0
ul. Krakowiakéw 65
02-255 Warszawa

Wytworca:

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

ES - 28760 Tres Cantos, Madrid
Hiszpania

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

Portugalia: Desloratadina NORMON 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Butgaria: Desloratadine IBERMEDGEN 5 mg ¢punmupanu tabneTkn

Niemcy: Desloratadin IBERMEDGEN 5 mg Filmtabletten

Polska: Desloratadine Genoptim

Rumunia: Desloratadina IBERMEDGEN 5 mg comprimate filmate

Hiszpania: Desloratadina TARBIS 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG



Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022



	Zgłaszanie działań niepożądanych

