Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Desloratadine Mylan, 0,5 mg/ml, roztwor doustny
Desloratadyna

Nalezy uwaznie zapozna& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy 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, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Desloratadine Mylan i w jakimicsk go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Desloratadine Mylan
Jak stosowdlek Desloratadine Mylan

Mozliwe dziatania niepmgdane

Jak przechowywidek Desloratadine Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouhrwNE

1. Co to jest lek Desloratadine Mylan i w jakim cal si¢ go stosuje

Desloratadine Mylan w postaci roztworu doustnegb lgkiem przeciwalergicznym, nie
wywotujagcym sennéci. Utatwia kontro¢ reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Desloratadine Mylan w postaci roztworu doustnegoézi objawy zwjzane z alergicznym
zapaleniem btonyluzowej nosa (zapalenie btodzowej nosa spowodowane uczuleniem, na
przyktad katarem siennym lub uczuleniem na roztpuzdorostych, mtodzigy i dzieci powyej

1 rokuzycia. Do objawow takiego stanu zaliczea: $iichanie, swdzenie lub wydzielia z nosa,
swedzenie ust i gardla oraz sdezenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Desloratadine Mylan roztwor doustny jest rownsgosowany w celu tagodzenia objawow gz@inych
z pokrzywlq (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow tetgnu zalicza si $wiad skory

i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawéw utrzymuje sialy dzid, co utatwia powrét do normalnych codziennych
czynndci oraz normalnego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Mylan

Kiedy nie stosowd leku Desloratadine Mylan:
- jesli pacjent ma uczulenie na deslorataglyloratadyr lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpogzxiem stosowania leku Desloratadine Mylan aalemowit to z lekarzem lub
farmacew

— jesli u pacjenta wysfpuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym

— jesli u pacjenta wysfpuja zaburzenia czynrioi nerek



Dzieci i mtodziez
Nie naley stosowa tego leku u dzieci poagj 1 rokuzycia.

Lek Desloratadine Mylan a inne leki

Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Nie g3 znane interakcje leku Desloratadine Mylan z innjgkami.

Lek Desloratadine Mylan z alkoholem
Zaleca s zachowanie ostémosci podczas stosowania desloratadyny z alkoholem.

Cigza, karmienie piersh i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdga le

Nie zaleca si stosowania leku Desloratadine Mylan w czasieyciub w okresie karmienia piesi

Karmienie piersia
Desloratadyna mi@ pojawid si¢ w mleku matki.

Ptodnosé
Nie ma danych na temat wptywu desloratadyny narghadmezczyzn i kobiet. W przypadku
watpliwosci nalery skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sj by lek Desloratadine Mylan wptywat na zdodd@rowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Mimoz u wiekszdci ludzi nie wys¢puje senn& po zastosowaniu leku
zaleca sj ostraznos¢ poczas czynri@i wymagagcych szczegélnej koncentracji takich jak
prowadzenie pojazdu, czy obstugwanie maszymlij@acjent nie déwiadczyt wczeéniej wptywu leku
na swoj organizm.

Desloratadine Mylan zawiera sorbitol
Desloratadine Mylan zawiera sorbitolz8k stwierdzono wczaiej u pacjenta nietolerarcj
niektérych cukréw, pacjent powinien skontakt@ve® z lekarzem przed przgiem leku.

3. Jak stosowdé lek Desloratadine Mylan

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci

Dzieci po uka@czeniu 1 rokwycia do 5 lat: zalecana dawka to 2,5 ml (%khymiarowej 0 pojemngi
5 ml) roztworu doustnego raz na gob

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: zalecana dawka tol %jedna tyka miarowa o pojemrigci 5 ml)
roztworu doustnego raz na dob

Nie stosowatego leku u dzieci poagj 1 rokuzycia.
Stosowanie u dorostych i mtodziey powyzej 12 lat

Zalecana dawka wynosi 10 ml (dwiezky miarowe o pojemnizi 5 ml) roztworu doustnego raz na

doke.



Jeli do butelki roztworu doustnego dgizona jest strzykawka doustna, 2zna p zamiennie gywac
do odmierzania odpowiedniej #ic roztworu doustnego.

Lek do stosowania doustnego.

Dawke roztworu doustnego nate potkmaé i nastpnie popé woda. Lek maze by przyjmowany
z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Desloratadine Mylgmostaci roztworu doustnegedrie okrélony
przez lekarza prowadeego po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalewiayt$tuzowej nosa, ktore
wystepuje u pacjenta. Sk u pacjenta wysfpuje okresowe alergiczne zapalenie biélugowej nosa
(objawy wystpujg krécej niz 4 dni w tygodniu i krécej riprzez 4 tygodnie) lekarz prowagty zaleci
schemat leczenia bigy pod uwag wczeniejszy przebieg choroby. slieu pacjenta wysfpuje
przewlekie alergiczne zapalenie btaihyzowej nosa (objawy wygbuja przez 4 lub wicej dni

w tygodniu i przez dtzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadey maze zaleat diugotrwate stosowanie
leku. W przypadku pokrzywki czas trwania leczeni@ensk rézni¢ u poszczegdlnych pacjentow.
Z tego powodu pacjent powinien pgsbwat zgodnie z zaleceniami lekarza prowacigo.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Mylan

Desloratadine Mylan w postaci roztworu doustnedeaygprzyjmowa tylko w taki sposob, jak jest
przepisany. Nie powinny wygtic¢ ciezkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku.
Jednake, w przypadku przygfpia wiekszej ni zalecana dawki leku Desloratadine Mylan w postaci
roztworu doustnego nale skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Pominigcie zastosowania leku Desloratadine Mylan

W razie nie przyjcia dawki leku w odpowiednim czasie najlga przyjac¢ tak szybko, jak to mdiwe,
a hastpnie powrdat do regularnego schematu dawkowania. Nieayadtosowa dawki podwaojnej
w celu uzupetnienia pomigtiej dawki.

W przypadku jakichkolwiek wtpliwosci nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, farmaceytub
pielegniarks.

4, Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Nalezy bezwtocznie skontaktowa si¢ z lekarzem lub zgtost do oddziatu ratunkowego
najbli zszego szpitala, jeeli wystapia nastgpujace dziatania niepd@adane:

Bardzo rzadko (magdotyczy do 1 na 10 000 osob):

» ciezkie reakcje alergiczne (olflz twarzy, ust,¢zyka lub gardta, ktory me powodowa
trudnaici w potykaniu lub oddychaniu, duszdoswiszczcy oddech, eizkie wysypki,swiad
i pokrzywka)

« napady padaczkowe

« zapalenie wtroby (u pacjenta magwystpi¢ nudngci, wymioty, utrata apetytu, ogdlne zte
samopoczucie, geczka,$wiad, zaodlcenie skory i oczu, jasne stolce, ciemne zabaniwie
moczu)

Czestaé¢ nieznana (egstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
e zmiana rytmu serca, ktéra a@powodowa zawroty glowy lub omdlenia. M@ by¢ ona
widoczna w badaniu aktywga elektrycznej serca (,elektrokardiogram” lub EKG)

W badaniach klinicznych desloratadyny w roztworaestnym obserwowano nagtijace dziatania
niepazadane:

Czesto (mog dotyczy¢ do 1 na 10 osob)



e zmeczenie
e sucha¢ w jamie ustnej
* bl glowy

Po wprowadzeniu do obrotu desloratadyny w roztwdiagstnym obserwowano ngstijace dziatania
niepazadane:

Bardzo rzadko (magdotyczy do 1 na 10 000 osob):
« kotatanie lub nieregularne bicie serca, szybkiglserca
* bdl brzucha, niestrawidé, zgaga, nudniei (mdtoici), wymioty, biegunka
e zawroty gtowy, sennig, trudngci w zasypianiu (bezsen$x)
e b6l migsni
* niepokdj z nadmiernaktywnacia ruchows
* widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktoeeistiniej (omamy)
* nieprawidtowe wyniki badaczynngciowych bada watroby

Czestaé¢ nieznana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych):
e nietypowe zachowanie
» zachowanie agresywne
» zwickszona wraliwos¢ skory na stace, nawet w przypadku zamglonegonsia oraz na
promieniowanie UV, np. ngwiatto UV w solarium
* nietypowe ostabienie

Dodatkowe dziatania niepgadane u dzieci i mtodziey
Obserwowano nagtujgce dziatania niepadane:

Czesto u dzieci w wieku pongj 2 lat (mog dotyczy do 1 na 10 dzieci):
e biegunka
e gorgczka
e trudnaci w zasypianiu (bezsenéx)

Czestai¢ nieznana (cgstasé nie mae by okreslona na podstawie degginych danych):
* wolne bicie serca
e zmiana w sposobie bicia serca
e nietypowe zachowanie
« zachowanie agresywne

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtasza
bezparednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Meziyech i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadZiwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Desloratadine Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Lek mazna stosowaw ciggu 2 miesjcy od pierwszego otwarcia.

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania produktu leczniczego.



Nie stosowatego leku, po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na butelce/naklejce na bgitelk
po EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzielanego miegca.

Nie stosowatego leku, jéli zauwazy sie zmiare w wygladzie roztworu doustnego.

Lekdw nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadldlery zapyt&
farmaceu, jak usunc¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Desloratadine Mylan

Substangj czynry leku jest desloratadyna 0,5 mg/ml.
Kazdy ml roztworu Desloratadine Mylan zawiera 0,5 negldratadyny.

Pozostale sktadniki to:

Sorbitol ciekty, niekrystalizagcy (E 420)
Glikol propylenowy

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Hypromeloza 2910

Sukraloza

Disodu edetynian

Aromat Tultti frutti

Woda oczyszczona

Jak wyglada lek Desloratadine Mylan i co zawiera opakowanie

Desloratadine Mylan, 0,5 mg/ml, roztwér doustnyt jdarowny, bezbarwny, wolny od
zanieczyszcze

Desloratadine Mylan doginy jest w opakowaniach po: 50, 60, 100, 120, 150i ml, pakowany do
butelek ze szkta oranwego typu Il o pojemniiach 60, 100, 115, 125, 150 i 300 ml, zamykanych
zakrtka z wielowarstwow polietylenova wktadka lub bez i zabezpieczeniem przed ¢psin dzieci.
Butelki umieszczonegsv tekturowych pudetkach.

Do kazdego opakowania jest doizona plastikowa Bka miarowa umgiwiajaca odmierzenie 2,5 ml

i 5 ml roztworu lub strzykawka doustna o gbgci 5 ml z podziatk co 0,5 ml.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musza znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs
69800 Saint-Priest
Francja

Wytworca

Specifar S.A.

1, 28 Octovriou str.

Ag. Varvara, 12351 Athens
Grecja

Famar Orleans

5 avenue de Concyr
45071 Orleans CEDEX 2
Francja



McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laborasr
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Balkanpharma - Troyan AD
1 Krayrechna Str.

5600 Troyan

Butgaria

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaajiemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrdcic sig do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2017



