ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Denovals, 0,5 mg/ml, roztwoér doustny
Desloratadyna

Nalezy zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Denovals i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Denovals
Jak stosowac Denovals

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Denovals

Inne informacje
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1. CO TO JEST DENOVALS I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Denovals roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, nie wywolujagcym sennos$ci. Ulatwia
kontrolg reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Denovals roztwor doustny, tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $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 oraz swegdzenie, zaczerwienienie lub lzawienie oczu.

Denovals roztwor doustny stosowany jest rowniez w celu tagodzenia objawoéw zwigzanych z
pokrzywka, takich jak: $wiad skory i pokrzywka.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ caly dzien, co utatwia powro6t do normalnych codziennych
czynno$ci oraz normalnego snu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DENOVALS

Kiedy nie stosowac leku Denovals
- jesli pacjenta ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na desloratadyng, loratadyng lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Denovals.

Denovals roztwor doustny przeznaczony jest dla dzieci w wieku od 1 roku zycia do 11 lat,
mtodziezy (w wieku 12 lat i wigcej) i dorostych, w tym o0s6b w podesztym wieku.

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Denovals

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwo$ci, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Denovals.

Stosowanie z innymi lekami
Nie sg znane interakcje leku Denovals z innymi lekami.



Stosowanie leku Denovals z jedzeniem i piciem
Denovals moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Ciaza i karmienie piersia

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Denovals w czasie ciazy lub w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, by lek Denovals stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci
lub zmniejszenie zdolnos$ci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych oséb
wystepuje senno$¢, ktdéra moze wplywac na ich zdolnoé¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Denovals

Denovals roztwor doustny zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wczeséniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem
leku.

3. JAK STOSOWAC DENOVALS

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (V2 tyzki miarowej o pojemnosci 5 ml) roztworu
doustnego raz na dobg.

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

Doro$li i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej): 10 ml (dwie tyzki miarowe o pojemnosci 5 ml)
roztworu doustnego raz na dobe.

Jesli do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna, mozna jg zamiennie uzywaé
do odmierzania odpowiedniej ilo$ci roztworu doustnego.

Dawke roztworu doustnego nalezy potkna¢ i nastepnie popi¢ woda. Lek moze by¢ przyjmowany z
positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Denovals roztwor doustny bedzie okreslony przez lekarza prowadzacego
po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia blony $§luzowej nosa, ktére wystepuje u pacjenta. Jesli

u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej
niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci schemat leczenia
biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby. Jesli u pacjenta wystepuje przewlekle alergiczne
zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 lub wiecej dni w tygodniu i przez dtuzej niz
4 tygodnie) lekarz prowadzacy moze zaleci¢ dlugotrwale stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6lnych pacjentow.
Z tego powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zalecenimi lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Denovals

Denovals roztwor doustny nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny
wystapi¢ cigzkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w przypadku
przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Denovals roztwor doustny, nalezy skontaktowacé sie
z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Denovals
W razie nie przyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjaé tak szybko, jak to mozliwe,
a nastgpnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;j



w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Denovals roztwér doustny moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

U wigkszosci dzieci i dorostych dzialania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu
roztworu lub tabletki, ktore nie zawierajg substancji czynnej. Jednakze u dzieci w wieku ponizej 2 lat
czestymi dziataniami niepozadanymi byty: biegunka, goraczka i bezsennos¢, natomiast u dorostych
pacjentow: uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bol glowy, odnotowywane byly czgéciej niz
po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynne;j.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko informowano o wystepowaniu ciezkich
reakcji alergicznych (trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek)
oraz wysypki. Bardzo rzadko informowano rowniez o wystgpowaniu: kotatania serca, szybkiego
bicia serca, boléw brzucha, nudnosci (mdtosci), wymiotow, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotow
glowy, sennosci, bezsennosci, bolow migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierng aktywnos$cia
ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidtowosci w testach czynno$ci watroby.

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

5.JAK PRZECHOWYWAC LEK DENOVALS

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Po pierwszym otwarciu nalezy zuzy¢ w ciggu 2 miesigcy.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowac¢ leku Denovals po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na butelce.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nalezy poinformowa¢ farmaceute o jakichkolwiek zmianach w wygladzie roztworu doustnego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Denovals

Substancja czynna jest desloratadyna 0,5 mg w 1 ml.
Kazdy ml leku Denovals zawiera 0,5 mg desloratadyny.

Inne sktadniki leku to:

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420)
Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Hypromeloza 2910

Sukraloza



Disodu edetynian
Aromat Tutti frutti
Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Denovals i co zawiera opakowanie

Roztwér doustny Denovals to klarowny, bezbarwny roztwor bez czastek statych.

Denovals 0,5 mg/ml roztwoér doustny jest dostepny w pigciu r6znych wielko$ciach opakowan 50, 60,
100, 120 i 150 ml. Opakowanie stanowi butelka ze szkta oranzowego typu IIl zamknigta zakretka z
wielowarstwowa polietylenowa wktadka i zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci. Roztwor

o0 objetosci 50 1 60 ml rozlewany jest w butelki o pojemnosci 60 ml, 100 ml w butelki 100 ml, 120 ml
w butelki 125 ml, a 150 ml w butelki 150 ml. Butelki sa nastepnie pakowane w pudetka tekturowe. Do
kazdego opakowania jest dotaczona tyzka miarowa umozliwiajgca odmierzenie 2,5 ml i 5 ml roztworu
doustnego lub strzykawka doustna o objetosci 5 ml z podziatka 0,5 ml.

Wielkos$¢ opakowan:
50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml i 150 ml roztworu doustnego.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Specifar S.A.

1, 28 Octovriou, Ag. Varvara
12351 Ateny

Grecja

Wytworca:
Specifar S.A.
1, 28 Octovriou, Ag. Varvara

12351 Ateny
Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: Denovals 0.5 mg/ml oral oplgsning

Data zatwierdzenia ulotki:



