Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Desloratadine Genoptim, 0,5 mg/ml, roztwér doustny

Desloratadinum

Nalezy zapozna sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.

- Lek ten przepisanétisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jali nasili sie ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazagdane, w tym niewymienione w ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Desloratadine Genoptim i w jakimucgit go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Desloratadine Genoptim
Jak stosowalek Desloratadine Genoptim

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowyw@lek Desloratadine Genoptim

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

OO, WNPE

1. Co to jest lek Desloratadine Genoptim i w jakintelu se go stosuje

Desloratadine Genoptim roztwdr doustny jest lekpgreciwalergicznym, nie wywotggym
senndci. Utatwia kontro¢ reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Desloratadine Genoptim roztwor doustny, tagodzaelyj zwhzane z alergicznym zapaleniem
btony sluzowej nosa (zapalenie drog nosowych spowodowaneleniem, na przyktad,
goraczka sienry lub uczuleniem na roztocza). Do objawéw takiegmstzalicza st kichanie,
swedzenie lub wydzielia z nosa, sedzenie podniebienia, dzenie, zaczerwienienie lub
lzawienie oczu.

Desloratadine Genoptim roztwdr doustny stosowaslyriigvniez w celu tagodzenia objawow
zwigzanych z pokrzywik takich jak:swiagd skory i pokrzywk.

Ztagodzenie tych objawow trwa caty dzjeo utatwia powrot do normalnych codziennych
czynngci oraz normalnego snu.

Lek Desloratadine Genoptim roztwér doustny jestagsky do stosowania u dzieci w wieku od
1 do 11 lat, mtodziey (w wieku 12 lat i starszej) oraz dorostych, w tymosob starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Genoptim

Kiedy nie stosow# leku Desloratadine Genoptim
- jesli pacjent ma uczulenie na deslorataglyloratadymr lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynioi nerek;
- jesli u pacjenta wysipuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.



Jesli dotyczy to pacjenta lub §# pacjent ma wtpliwosci, powinien skontaktowasie z
lekarzem przed zastosowaniem leku Desloratadin®@#en.

Inne leki i Desloratadine Genoptim

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stzenych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje stoséwa

Nie g3 znane interakcje leku Desloratadine Genoptim grimdekami.

Desloratadine Genoptim z jedzeniem i piciem
Desloratadine Genoptim m® by przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Cigza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piekslub gdy istnieje podejrzenige kobieta jest w gizy, lub
gdy planuje cize, przed zastosowaniem tego leku aglporadzé sie lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Desloratadyna nie ma wptywu na zdalaé@rowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn lub
wplyw ten jest nieistotny.

Nie przypuszcza sj by lek Desloratadine Genoptim stosowany w zalejcdawce powodowat
uczucie senni lub zmniejszenie zdolsoi koncentracji uwagi. Jednak, bardzo rzadko, u
niektérych osob wyspuje senn&t, ktdra mae wptywa na ich zdolné prowadzenia
pojazddéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Desloratadine Genoptimzawiera sorbitol

Lek Desloratadine Genoptim roztwor doustny zawsendoitol. Jéli stwierdzono wczéniej u
pacjenta nietolerangjiektorych cukrow, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowa lek Desloratadine Genoptim

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy
zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml roztwataustnego raz na deb
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml roztworu dowegio raz na dab
Dorasli i mtodziez (w wieku 12 lat i wgcej): 10 ml roztworu doustnego raz na ¢lob

Dawke roztworu doustnego naig potkmac i nastpnie popé woda. Lek maze by
przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Czas trwania leczenia lekiem Desloratadine Genompirtwor doustny édzie okrdlony przez
lekarza prowadcego po ustaleniu rodzaju alergicznego zapaleoiaytsiuzowej nosa, ktére
wystepuje u pacjenta. e u pacjenta wysfpuje okresowe alergiczne zapalenie biélugowej
nosa (objawy wyspuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niprzez 4 tygodnie) lekarz
prowadacy zaleci schemat leczenia hjorpod uwag wczeniejszy przebieg choroby. sleu
pacjenta wysipuje przewlekie alergiczne zapalenie btéluzowej nosa (objawy wyspuja
przez 4 dni w tygodniu lub wtej i przez dtaej niz 4 tygodnie) lekarz prowaday zaleci
diugotrwate stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczeniazssk rézni¢ u poszczegolnych pacjentow. Z
tego powodu pacjent powinien pgsbwat zgodnie z zaleceniami lekarza prowsckgo.



Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Genoptim

Desloratadine Genoptim roztwor doustny aglprzyjmowa tylko tak, jak jest przepisany. Nie
powinny wysgpi¢ powane zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu |é&dnake, w
przypadku przyjcia wigkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Genoptim roztwor
doustny, naley skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmacewut

Pominiecie zastosowania leku Desloratadine Genoptim

W przypadku pomiricia przygcia dawki, nalgy ja przyja¢ najszybciej jak to mdiwe, a
nastpnie wréct do zaleconego schematu dawkowania.

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pgle
zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one
wystapia. U wigkszasci dzieci i dorostych dziatania niepglane byly prawie takie same, jak po
zastosowaniu roztworu lub tabletki, ktore nie zagjiesubstanciji czynnej. Jednaku dzieci
miodszych ni 2 lata czstymi dziataniami niep@danymi byty biegunka, gaczka i

bezsenn&, podczas gdy u dorostych pacjentéw uczuciec®enia, suchid w jamie ustnej i

bol glowy, odnotowywane byly eciej niz po zastosowaniu tabletki niezawieij substancji
czynnej.

Po wprowadzeniu na rynek leku Desloratadine Genop#rdzo rzadko informowano o
wystepowaniu cgzkich reakcji alergicznych (truddoi w oddychaniugwiszczcy oddech,
swedzenie, pokrzywka, obek) oraz wysypki. Bardzo rzadko informowano réwinie
wystepowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia serckvbdrzucha, nudni (uczucie
mdtosci), wymiotdw, rozstrojurotadka, biegunki, zawrotow gtowy, seniad bezsennsti,
boléw migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmigaktywndacia ruchows, zapalenia
watroby i nieprawidtowéci w testach czynriai watroby.

Zgtaszano nagpujace dziatania niepadane, ale nie mma oszacowaczestasci wysipowania
na podstawie dogbnych danych (estcasé nieznana): nietypowe zachowanie, zachowanie
agresywne i zmiany w sposobie bicia sercagksdenie masy ciala, zekszony apetyt.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtasza bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uegdu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolirresk81C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309aé: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywd lek Desloratadine Genoptim

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedgginym dla dzieci.

Nie zamraac.



Brak szczegolnyckbrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania.
Roztwér zachowuje stabiléd przez 48 dni od pierwszego otwarcia. Nie przechasiyw
temperaturze powsj 25°C.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na butelce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadikilery
zapyta farmaceu, jak usuné leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge
chronit srodowisko.

6. Zawartosé opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desloratadine Genoptim

- Substang czynry leku jest desloratadyna 0,5 mg/ml

- Pozostate sktadniki to: sodu benzoesan, sachagthawa, sorbitol, glikol propylenowy, kwas
cytrynowy bezwodny, hydroksyetyloceluloza, aron@tuspomaraczowego i woda
oczyszczona.

Jak wyglada lek Desloratadine Genoptim i co zawiera opakowan

Roztwor doustny jest przezroczysty, praktyczniebaezny i ma smak pomatezowy.

Lek Desloratadine Genoptim roztwor doustny jestatozany w butelkach o pojemiod 60 ml,
100 ml, 120 ml lub 150 ml, z polietylenu tereftalam kolorze oramowym, zamykanych
wieczkiem aluminiowym z zamkgtiem typu ,Pilfer proof’. Do opakowania jest dozona
Miarka do odmierzania dawek 2,5 ml, 5 ml i 10 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sie w obrocie

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Synoptis Pharma Sp. zo.o.
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 wkrajach czionkowskich
Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod nagiujacymi nazwami:

Portugalia: Desloratadina NORMON 0,5 mg/ml solugéa

Butgaria: Desloratadine IBERMEDGEN 0.5 mghmpopanen pa3rop
Niemcy: Desloratadin IBERMEDGEN 0,5 mg/ml Logurum Einnehmen
Polska: Desloratadine Genoptim

Rumunia: DesloratadinBERMEDGEN 0,5 mg/ml solie orak

Hiszpania: Desloratadina TARBIS 0.5 mg/ml solucddal EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2017



