Ulotka dla pacjenta: Informacje dla uzytkownika

Eurodastin, 2 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Eurodastin, 4 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu
Emedastyny difumaran

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla

pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

* Nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

* Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej
osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

* Jezeli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Eurodastin i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Eurodastin
3. Jak stosowac lek Eurodastin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Eurodastin

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Eurodastin i w jakim celu sie go stosuje

Petna nazwa leku to Eurodastin, 2 mg, kapsutki o przedfuzonym uwalnianiu lub Eurodastin, 4 mg, kapsutki o
przedtuzonym uwalnianiu (w dalszej czesci niniejszej ulotki nazywany bedzie lekiem Eurodastin). Substancjg
czynng leku Eurodastin jest difumaran emedastyny. Nalezy on do grupy lekéw okreslanych jako ,,leki
przeciwhistaminowe”, ktére neutralizujg skutki dziatania histaminy, substancji chemicznej uwalnianej w
organizmie podczas reakcji alergicznej. Eurodastin jest stosowany w celu tagodzenia objawdw kataru siennego
lub alergicznego niezytu nosa, takich jak kichanie, fzawienie, zatkany nos, wyciek z nosa. Stosowany jest takze
w celu fagodzenia swedzenia i zaczerwienienia towarzyszacych niektérym rodzajom wysypek skérnych.

2. Informacje wazine przed przyjeciem leku Eurodastin

Kiedy nie stosowac leku Eurodastin:

¢ jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na difumaran emedastyny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

e jedli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub ciezkie zaburzenia czynnosci nerek

e jesli pacjent ma 18 lat lub mniej, badZ ma powyzej 65 lat

e jesli pacjentka jest w cigzy, planuje zajs¢ w cigze lub karmi piersig

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujac lek Eurodastin
Przed zastosowaniem leku Eurodastin nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

* Jedli u pacjenta wystepujg tagodne lub umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek

* Jesli u pacjenta wystepuje spowolnienie akcji sera lub nieprawidtowy zapis akcji serca (EKG — wydtuzony
odstep QT)

Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje pewnych cukréw, przed przyjeciem tego produktu leczniczego

nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Dzieci i mtodziez



Dzieci i mfodziez do 18. roku zycia
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania difumaranu emedastyny u dzieci i mtodziezy do 18. roku zycia nie
zostaty jeszcze okreslone.

Stosowanie leku Eurodastin z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach.
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé, jesli pacjent przyjmuje lek Eurodastin z ktérymkolwiek z ponizszych:
* leki uspokajajace

* antybiotyki (np. erytromycyna)

* leki stosowane do leczenia zakazen grzybiczych (np. ketokonazol)

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu ktéregokolwiek z powyzszych lekédw przed
rozpoczeciem stosowania leku Eurodastin.

Stosowanie leku Eurodastin z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jak w przypadku wszystkich lekdw przeciwhistaminowych, nalezy unika¢ spozywania nadmiernych ilosci
alkoholu.

Cigza i karmienie piersia

Leku Eurodastin nie nalezy przyjmowac w okresie cigzy.

Pacjentki w okresie cigzy lub karmigce piersig, podejrzewajace, ze sg w cigzy lub planujace cigze, powinny
poradzié sie lekarza lub farmaceuty przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lek ten moze wywotywac sennos¢. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwac¢ maszyn, jesli
lek wywotuje u pacjenta sennosc.

Lek Eurodastin zawiera sacharoze
Lek ten zawiera sacharoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje pewnych cukréw, przed przyjeciem tego
leku nalezy skontaktowad sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Eurodastin

Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy potyka¢ kapsutki w catosci, popijajac szklankg wody.

Zalecana dawka w tagodzeniu objawow kataru siennego i podraznienia skéry to 4 mg na dobe. Nalezy jg
przyjmowac na jeden z ponizszych dwaéch sposobdw:

*  Eurodastin, 4 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu — przyjmowac jedng kapsutke na dobe,
najlepiej przed snem, z positkiem lub bez.

*  Eurodastin, 2 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu — przyjmowac jedng kapsutke rano i jedng
przed snem, z positkiem lub bez.

Kapsutke nalezy wyja¢ z opakowania bezposrednio przed zastosowaniem leku.

Nigdy nie nalezy przyjmowac wiekszej liczby kapsutek niz zalecit lekarz. Nie pomoze to w szybszym dojsciu do
zdrowia i moze by¢ szkodliwe dla pacjenta.

Dtugosc¢ leczenia powinna by¢ zgodna z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wiekszej dawki leku Eurodastin niz zalecana



W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby kapsutek leku Eurodastin (wiekszej liczby kapsutek niz
zalecana przez lekarza), nalezy natychmiast zwrdcic sie o pomoc lekarska, kontaktujgc sie z lekarzem lub
zgtaszajac sie do izby przyje¢ w najblizszym szpitalu. Zawsze nalezy miec ze sobg opatrzone etykietg
opakowanie leku, bez wzgledu na to, czy zostaty w nim jakies kapsuftki, czy nie.

Najczestszym objawem, jaki wystepuje w przypadku przedawkowania leku, jest sennos¢.

Pominiecie zastosowania leku Eurodastin
W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy poczeka¢ na pore nastepnej dawki, a nastepnie wrdci¢ do
zwyktego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Eurodastin
Lek nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zalecit lekarz. Leczenie nalezy zawsze kontynuowac az do zakoriczenia
przepisanego jego cyklu. W przypadku zbyt wczesnego przerwania leczenia objawy mogg nawrdcic.

Nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, Eurodastin moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Dziatania niepozadane, ktére mogg wystapic, sg zwykle tagodne, ale w przypadku pojawienia sie jakichkolwiek
objawdw, ktore sg ciezkie, utrzymujg sie lub sg niepokojgce, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Czeste dziatania niepozgdane (mogg wystgpic u najwyzej 1 na 10 oséb)

* migrena

* zmeczenie, sennos¢ i ospatosc. Ospatosé wystepuje zwykle w ciggu pierwszych kilku dni leczenia, a nastepnie
szybko zanika w miare leczenia

* suchos¢ w ustach

* nudnosci (mdtosci)

* pragnienie

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u najwyzej 1 na 100 oséb)
* alergia (wysypka i swedzenie)

* zawroty gfowy

* otepienie umystowe

* biegunka

* bél stawdw

» wysypka skérna

* opryszczka na wardze

* suchos¢ nosa

* krwawienie z nosa

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpic¢ u najwyzej 1 na 1000 osdb)
objawy grypopodobne

zte samopoczucie

apatia (zmniejszona wrazliwo$¢ emocjonalna)
splatanie

uczucie zimna

bél brzucha

bdl zotadka

niestrawnos¢

* trudnosci w oddychaniu

* trudnosci w odkrztuszaniu



Jezeli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac¢ lek Eurodastin

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac leku Eurodastin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po ,, Termin waznosci”
lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dziern danego miesigca.

Lek przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute,
co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eurodastin
Kazda 2 mg kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu leku Eurodastin zawiera 2 mg substancji czynnej,
emedastyny difumaranu

Kazda 4 mg kapsutka o przedtuzonym uwalnianiu leku Eurodastin zawiera 4 mg substancji czynnej,
emedastyny difumaranu

Lek Eurodastin, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, zawiera réwniez nastepujace substancje pomocnicze:
sacharoze ,granulki”, Hydroksyetyloceluloze, skrobie kukurydziang, , etyloceluloze, sacharoze, magnezu
stearynian, sktad kapsutki zelatynowej: zelatyna i tytanu dwutlenek (E 171), sktad tuszu: szelak, etanol
bezwodny, alkohol izopropylowy, alkohol butylowy, glikol propylenowy, woda, oczyszczona, amonowy
wodorotlenek stezony, sodu wodorotlenek, zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada lek Eurodastin i co zawiera opakowanie

Lek Eurodastin, 2 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu to twarde, zelatynowe, nieprzezroczyste kapsutki z
nadrukiem ,,2mg”.

Lek Eurodastin, 4 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu to twarde, zelatynowe, nieprzezroczyste kapsutki z
nadrukiem ,,4mg”.

Lek Eurodastin, 2 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, dostepny jest w opakowaniach po 30 kapsutek w
blistrach PVC/Aluminium
Lek Eurodastin, 4 mg, kapsutki o przedtuzonym uwalnianiu, dostepny jest w opakowaniach po 20 kapsutek w
blistrach PVC/Aluminium

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Geymonat S.p.A., Via S. Anna 2, 03012 Anagni, Wtochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



