Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Desalergo, 0,5 mg/ml, roztwor doustny
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

wazne informacje dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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1. Co to jest lek Desalergo i w jakim celu si¢ go stosuje

Desalergo roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje sennosci. Ulatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Desalergo roztwor doustny, lagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa
(zapalenie blony §luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub
uczuleniem na roztocza). Do objawow takiego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling z
nosa, swedzenie podniebienia, swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Desalergo roztwor doustny stosowany jest rowniez w celu fagodzenia objawow zwigzanych
z pokrzywka, takich jak: §wiad skory i pokrzywka.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ caty dzien, co utatwia powrét do normalnych codziennych
czynno$ci oraz normalnego snu.

Desalergo roztwor doustny jest przeznaczony dla dzieci w wieku od 1 roku zycia do 11 lat, mlodziezy
(12 lat lub wigcej) i dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desalergo

Kiedy nie stosowa¢ leku Desalergo
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku, lub na loratadyne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Desalergo nalezy zwr6ci¢ si¢ do lekarza:
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

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



Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w 1. roku Zycia, poniewaz nie wykazano jego skutecznosci
w tej grupie pacjentdw.

Desalergo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie s3 znane interakcje leku Desalergo z innymi lekami.

Stosowanie leku Desalergo z jedzeniem i piciem
Desalergo mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Desalergo w czasie cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, by lek Desalergo stosowany w zalecanej dawce powodowal uczucie sennosci lub
zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje
senno$¢, ktora moze wptywaé na ich zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Desalergo roztwor doustny zawiera sorbitol.
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Desalergo

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1/2 tyzki miarowej o pojemnos$ci 5 ml) roztworu doustnego
raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (jedna tyzka miarowa o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz
na dobg.

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej): 10 ml (dwie tyzki miarowe o pojemnos$ci 5 ml)
roztworu doustnego raz na dobg.

Jesli do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna, mozna ja zamiennie uzywac
do odmierzania odpowiedniej ilosci roztworu doustnego.

Dawkeg roztworu doustnego nalezy potknac i nastepnie popi¢ woda. Lek mozna przyjmowac na z
positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Desalergo roztwor doustny 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 biorac pod uwagg wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dluzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dluzsze
stosowanie leku.



W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczego6lnych pacjentow. Z tego
powodu pacjent powinien postepowaé zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Desalergo

Desalergo roztwor doustny nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny wystapi¢
cigzkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednak w razie przyjgcia wigkszej niz
zalecana dawki leku Desalergo roztwor doustny, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Desalergo

W razie nie przyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe,

a nastgpnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j
w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U wiekszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu
roztworu lub tabletki, ktore nie zawierajg substancji czynnej. Jednakze u dzieci mtodszych niz 2 lata
czestymi dziataniami niepozadanymi byly biegunka, goraczka i bezsennos¢, podczas gdy u dorostych
pacjentdw uczucie zmgczenia, suchos¢ w jamie ustnej i bol glowy, odnotowywane byly czesciej niz po
zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynne;j.

Inne dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):

e cie¢zkie reakcje alergiczne (trudno$ci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka,
obrzek), wysypki,

kotatanie serca, szybkie bicie serca,

bole brzucha, nudnosci (mdlosci), wymioty, rozstrdj zotadka, biegunka,

zawroty glowy, senno$¢, bezsennos¢, drgawki, niepokoj z nadmierng aktywnoscia ruchowa,
omamy,

boéle migsni,

zapalenie watroby i nieprawidlowosci w testach czynnosci watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Aleje

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Desalergo

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac leku Desalergo, jesli zauwazy si¢ zmiang w wygladzie roztworu doustnego.

U



mailto:adr@urpl.gov.pl�

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desalergo

- Substancja czynna jest desloratadyna 0,5 mg w 1 ml.

- Pozostate sktadniki leku to: hypromeloza, sukraloza, kwas cytrynowy, bezwodny, sodu
cytrynian, sorbitol ciektly, niekrystalizujacy (E 420), glikol propylenowy, aromat Tutti
Frutti ptynny, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Desalergo i co zawiera opakowanie

Desalergo roztwor doustny dostepny jest w butelkach po 60, 120 i 150 ml, z zakretkg z
zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci, w tekturowym pudetku. Do opakowan zawierajacych butelki
o pojemnosci 60 ml i 120 ml dolaczona jest tyzka miarowa umozliwiajaca odmierzenie 2,5 ml i 5 ml.
Do opakowania zawierajgcego butelke o pojemnosci 150 ml dotaczona jest strzykawka doustna
umozliwiajgca_odmierzenie 2,5 ml i 5 ml.

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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Medicplast Polska Sp. z 0.0.
ul. Woélczynska 232

01-919 Warszawa

Tel. +48 835 6302

Fax. +48817 9550

email: biuro@medicplast.pl

Wytworca:

Boehringer Ingelheim Hellas S.A.
5™ km Paiania-Markopoulo
19400 Koropi Attiki

Grecja

Genepharm SA
18th km Marathonos Ave, Pallini Attiki, 15351
Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Medicplast Polska Sp. z o.0.
ul. Wolczynska 232

01-919 Warszawa

Tel. +48 835 6302

Fax. +48817 9550

email: biuro@medicplast.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



