ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dehistar
5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Desloratadyna

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwrocic¢ 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 sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1 Co to jest lek Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej i w jakim celu si¢
go stosuje
2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi

W jamie ustnej

Jak stosowac lek Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
Inne informacje
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1. COTO JEST LEK DEHISTAR W POSTACI TABLETEK ULEGAJACYCH
ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest lekiem

przeciwalergicznym, nie wywolujacym sennosci. Utatwia kontrole reakcji alergicznej oraz

jej objawow.

Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej tagodzi objawy zwigzane z alergicznym
zapaleniem btony §luzowej nosa (zapalenie drég nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad
katarem siennym lub uczuleniem na roztocza). Do objawdw tego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie
lub wydzieling z nosa, swedzenie podniebienia, swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.
Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest rowniez stosowany w celu
tagodzenia objawow zwigzanych z pokrzywka (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow

tego stanu zalicza si¢: $wiad skory 1 pokrzywke.

ZYagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ caly dzien, co utatwia powrét do normalnych, codziennych
czynnos$ci oraz normalnego snu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DEHISTAR W POSTACI
TABLETEK ULEGAJACYCH ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ

Kiedy nie stosowa¢ leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, lub na
loratadyne.

Dehistar 5 mg w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej jest przeznaczony dla dorostych i

dzieci (w wieku 12 lat lub starszych).

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Dehistar w postaci tabletek ulegajacych



rozpadowi w jamie ustnej

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.
Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwos$ci, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Dehistar.

Stosowanie innych lekow
Nie sg znane interakcje leku Dehistar z innymi lekami.

Stosowanie leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej z jedzeniem i
piciem

Zazywanie leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nie wymaga popijania
woda lub innym plynem. Ponadto lek Dehistar moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku cigzy i karmienia piersia przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub
farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Dehistar w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, by lek Dehistar stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci lub
zmnigjszenie zdolno$ci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje
sennos$¢, ktora moze wplywacé na ich zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3.  JAK STOSOWAC LEK DEHISTAR W POSTACI TABLETEK ULEGAJACYCH
ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajac go. Wyja¢ dawke tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umiescic ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast
ulega rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sg potrzebne, aby potkna¢ dawke.

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej): jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 5 mg
leku Dehistar raz na dobe. Dawke zazy¢ natychmiast po otwarciu blistra.

Czas trwania leczenia lekiem Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej bedzie
okreslony przez lekarza prowadzacego po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony $luzowej 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 wystgpuje przewlekte
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez
dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dlugotrwate stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6élnych pacjentow. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej

Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest
przepisany. Nie powinny wystapi¢ powazne zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku.
Jednakze, w przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Dehistar w postaci tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
W razie nie przyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a



nastepnie powrdci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w
celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Dehistar moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U dorostych pacjentéw dzialania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bole glowy,
odnotowywane byly czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynne;j.

U mtodziezy najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt bol glowy.

Po wprowadzeniu do obrotu leku zawierajacego desloratadyng bardzo rzadko informowano o
wystepowaniu ciezkich reakcji alergicznych (trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, swedzenie,
pokrzywka i obrzek) oraz wysypki. Bardzo rzadko informowano réwniez o wystgpowaniu: kotatania
serca, szybkiego bicia serca, bolow brzucha, nudnosci (uczucie mdtosci), wymiotow, rozstroju zotadka,
biegunki, zawrotéw gtowy, sennosci, bezsennosci, b6ldw mig¢sni, omamow, drgawek, niepokoju z
nadmierng aktywnos$ciag ruchows, zapalenia watroby i nieprawidlowosci w testach czynno$ci watroby.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK DEHISTAR W POSTACI TABLETEK ULEGAJACYCH
ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku Dehistar po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i
blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac leku Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, jesli widoczne sa
zmiany w wygladzie tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
Substancja czynnag leku jest desloratadyna.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg desloratadyny.

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon

Kopolimer metakrylanu butylu zasadowy
Sodu laurylosiarczan

Dibutylu sebacynian



Krzemionka koloidalna uwodniona
Dekstraty

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
Zelaza tlenek czerwony (E 172)
Kroskarmeloza sodowa

Sukraloza

Aromat Tutti Frutti

Magnezu stearynian

Jak wyglada lek Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej i co zawiera
opakowanie

Dehistar w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej 5 mg — tabletki sg r6zowe, okragle,
ptaskie o $rednicy 8,0 mm.

Dehistar 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej pakowane sg w blistry
OPA/(OPA/Aluminium/PVC)/Papier/PET/Aluminium po 10, 18, 20, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek.
Blistry sa pakowane w pudelka tekturowe.

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

Podmiot odpowiedzialny

Farmaceutyczna Spoétdzielnia Pracy ,,Galena”
ul Krucza 62; 50-984 Wroctaw

Polska

Telefon: +48 71 7106201

Wytworca:

Specifar S.A.
1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara, 12351 Athens
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Data zatwierdzenia ulotki:



