Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Desloratadine ratiopharm, 0,5 mg/ml, roztwor doustry
Desloratadyna

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Desloratadine ratiopharm i wakielu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Desloratadine ratiophar
Jak stosowalek Desloratadine ratiopharm

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywsdek Desloratadine ratiopharm

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Co to jest lek Desloratadine ratiopharm i w jakin celu sk go stosuje

Co to jest lek Desloratadine ratiopharm
Desloratadine ratiopharm zawiera deslorataditora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziata lek Desloratadine ratiopharm
Desloratadine ratiopharm jest lekiem przeciwalengyen, ktéry nie wywotuje senioi. Utatwia
kontrok reakcji alergicznej oraz jej objawdw.

Kiedy nalezy stosow# lek Desloratadine ratiopharm

Desloratadine ratiopharm fagodzi objawy gzéine z alergicznym zapaleniem bit@hyzowej nosa
(zapalenie w olgbie nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarennym lub uczuleniem na
roztocza u dorostych, mtodziey i dzieci powyej 1. rokuzycia. Do objawdw takiego stanu zalicza
sie: kichanie, swdzenie lub wydzielia z nosa, swdzenie podniebienia oraz sgizenie,
zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Lek Desloratadine ratiopharm stosowany jest rowmieelu tagodzenia objawdw zyzianych
Z pokrzywly (stan skéry wywotany uczuleniem). Do objawdw tetgnu zalicza si swiad skory

i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje sirzez caty dzig, co utatwia powrét do normalnych
codziennych czynrigi oraz normalnego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine ratiophar
Kiedy nie stosow# leku Desloratadine ratiopharm

« jesli pacjent ma uczulenie na desloratagyloratadymg lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionycipuwnkcie 6).



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Desloratadine ratiopharmzayadenowi to z lekarzem lub
farmaceu:

» jesli u pacjenta wysfpuja zaburzenia czynidoi nerek,

» jesli u pacjenta wysipuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mtodziez
Nie naley podawa tego leku dzieciom w 1. rokiycia.

Lek Desloratadine ratiopharm a inne leki

Nie g3 znane interakcje leku Desloratadine ratiopharnmyiini lekami.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwa

Stosowanie leku Desloratadine ratiopharm z jedzenie, piciem i alkoholem
Desloratadine ratiopharm mua przyjmowa z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowa ostraznosé podczas przyjmowania leku Desloratadine ratiophaatkoholem.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciagzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku Desloratadine ratiopharm w okreigigy lub karmienia piergi

Ptodna¢
Brak dos¢pnych danych dotygzych wptywu na ptodn& mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza gj aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywatdolnd¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Chaciawiekszaci oséb nie wysipuje sennge, zaleca si
powstrzymanie od wykonywania czyriitowymagagcych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn dswcratalenia, w jaki sposob reagop ten lek.

Desloratadine ratiopharm zawiera sorbitol

Desloratadine ratiopharm zawiera sorbitokeliestwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcj
niektérych cukréw, pacjent powinien skontaktéve® z lekarzem prowadeym przed przyjciem
tego leku.

3. Jak stosowad lek Desloratadine ratiopharm

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥Yieragtpliwosci
nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 1 do 5 lat:
zalecana dawka to 2,5 ml (pékky miarowej o pojemngéri 5 ml) roztworu doustnego raz na gob

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
zalecana dawka to 5 ml (jednahka miarowa o pojemrci 5 ml) roztworu doustnego raz na gob

Stosowanie u dorostych i mtodziey (w wieku 12 lat i wiecej)
Zalecana dawka to 10 ml (dwiezki miarowe o pojemngi 5 ml) roztworu doustnego raz na gob

Jesli do butelki roztworu doustnego doizona jest strzykawka doustna,ana g zamiennie gywaé
do odmierzania odpowiedniej fia roztworu doustnego.



Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Nalezy potkma¢ dawlke roztworu doustnego i ngginie popé woda. Lek mazna przyjmowa
z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Desloratadine ratiopHadzie okrélony przez lekarza prowagizego
po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia bitugowej nosa, ktore wygbuje u pacjenta.

J&ili u pacjenta wystpuje okresowe alergiczne zapalenie biélugowej nosa (objawy wyspuija
krécej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niprzez 4 tygodnie), lekarz prowady zaleci schemat
leczenia biogc pod uwag wczeniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wysipuje przewlekie alergiczne zapalenie btdluzowej nosa (objawy wygpuja
przez 4 lub wicej dni w tygodniu i przez diej niz 4 tygodnie) lekarz prowadey maze zaleat
dluzsze stosowanie leku.

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

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine ratiopharm

Desloratadine ratiopharm najeprzyjmowa tylko tak, jak jest przepisany. Po przypadkowym
przedawkowaniu leku nie powinny wyptc¢ cigzkie zaburzenia. Jednak w przypadku przggia
wig¢kszej n zalecana dawki leku Desloratadine ratiopharm,zyat@tychmiast powiedzéeo tym
lekarzowi lub farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Desloratadine ratiopharm
W razie pomingcia zastosowania dawki leku w odpowiednim czasiezgga przyja¢ tak szybko, jak
to mazliwe, a nasgpnie powréat do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.

Przerwanie stosowania lekiDesloratadine ratiopharm
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku glewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzokeadtaszano przypadkigzkich reakcji
alergicznych (trudnizi w oddychaniuswiszczcy oddech§wiad, pokrzywka i obrgk). Jeli wystapi
ktérekolwiek z tych gizkich dziata niepazadanych, nalgy przerwa stosowanie leku i natychmiast
zgtosk sie do lekarza.

W badaniach klinicznych u wkszaci dzieci i dorostych, dziatania niepglane zwiazane ze
stosowaniem desloratadyny byty prawie takie saalepp zastosowaniu roztworu lub tabletki
niezawieraicych substancji czynnej. Jedialdziataniami niepadanymi zgltaszanymi ezciej
podczas stosowania desloratadynypo zastosowaniu tabletki niezawieiagj substancji czynnej

u dzieci w wieku poriej 2 lat byty: biegunka, gaczka i bezsenr$d, podczas gdy u dorostych byty
to: uczucie zraczenia, such@ w jamie ustnej i bole glowy.

W badaniach klinicznych desloratadyny zgtaszantepagce dziatania niepadane:

Dzieci

Czesto u dzieci w wieku pownej 2 lat: mog wysipi¢ nie cziciej niz u 1 na 10 dzieci
e biegunka

e gorczka

e bezsenn&



Dorasli

Czgsto: mog wysigpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentéw
e zneczenie

e suchd¢ w jamie ustnej

e bol gtowy

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zglaszanizgze dziatania nieggdane:

Dorgsli

Bardzo rzadko: magwyshpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow:

e ciezkie reakcje alergiczne e wysypka e kotatanie oraz nieregularne bicie serca

e szybkie bicie serca e bole brzucha e nudngci

e wymioty e rozstrojzotagdka e biegunka

e zawroty glowy ® senngc¢ e bezsennét

e bole mesni e omamy e drgawki

e niepokoj z nadmien e zapalenie wtroby e nieprawidtowe wyniki testow czyniai
aktywndacia ruchowg watroby

Czestaé¢ nieznana: aistas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych

e nietypowe ostabienie e zavbicenie skory i (lub) gatek ocznych

e zwiekszona wraliwos¢ skory na stace, nawet w przypadku zachmurzeniaistg i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad pgmieniowanie UV w solarium

e zmiany w sposobie bicia serca

e nietypowe zachowanie

e zachowanie agresywne

e zwickszenie masy ciata

e zwickszony apetyt.

Dzieci
Czestaé¢ nieznana: aistas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych
e wolne bicie serca e zmiana w sposobie bicia serca

e nietypowe zachowanie e zachowanie agresywne

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: 228319 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Desloratadine ratiopharm
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku i butelce po:
LEXP”. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac. Przechowywéaw oryginalnej butelce w celu ochrony
przedswiattem.

Okres wanosci leku Desloratadine ratiopharm po pierwszym otikabutelki wynosi 2 miegce.



Nie stosowa tego leku, jéli zauwazy si¢ jakakolwiek zmiare w wygladzie roztworu doustnego.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Desloratadine ratiopharm

- Substangj czynry leku jest desloratadyna w dawce 0,5 mgw 1 ml.

- Pozostate sktadniki leku to: sorbitol ciekly (kigstalizupcy) (E 420), glikol propylenowy,
sukraloza, hypromeloza, sodu cytrynian, aromat ghaignowej, kwas cytrynowy bezwodny
i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Desloratadine ratiopharm i co zawiera opakoanie

Lek Desloratadine ratiopharm jest dgmty w szklanych butelkach po 50, 60, 100, 120, rh§0
z bialym zamknjciem z PP zabezpiecaaym przed dogpem dzieci z6ttym piescieniem
gwarancyjnym. Do wszystkich wielko opakowa dofaczona jest tygka miarowa z zaznaczgn
podziaty umazliwiajgca odmierzenie 2,5 mli 5 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
ratiopharm GmbH
Graf-Arco Strasse 3
89079 Ulm

Niemcy

Wytworca

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Compamjldyi Ut 13, 4042 Debrecen, gty
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Compady2100 Godok, Tancsics Mihaly ut 82,
Wegry

TEVA UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbeutast Sussex, BN22 9AG

Wielka Brytania

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlemartté

Teva Czech Industries s.r.0., Ostravska 29, ¢p, 30770 Opava-Komarov, Republika Czeska
Teva Operations Poland Sp. z o. 0., ul. Mogilska338546, Krakow

TEVA PHARMA S.L.U.,C/C, n. 4, Poligono Industrialdpica, 50016 Zaragoza, Hiszpania
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Stral3e 3, 89143 Blautes, Niemcy

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Niemcy

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, riida

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informeofiyczcych leku i jego nazw w innych krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgiynzwrocic sic do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.,

tel. +48 22 345 93 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzier 2017 r.



