Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Desloratadine Farmaprojects, 5 mg, tabletki powlekane
Desloratadinum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
—  Nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1.  Co to jest Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki
powlekane

Jak stosowaé Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go
stosuje

Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane zawiera substancje czynna desloratadyne -
lek przeciwhistaminowy (przeciwalergiczny), ktéry nie wywoluje senno$ci. Ulatwia kontrole
reakcji alergicznej oraz jej objawdw.

Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane tagodzi objawy zwiazane z alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa (zapalenie btony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na
przyklad katarem siennym lub uczuleniem na roztocza). Do objawdw takiego stanu zalicza sig:
kichanie, swedzenie lub wydzieline z nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie,
zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane stosowany jest rowniez w celu tagodzenia
objawéw zwiazanych z pokrzywka (stan skory wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu
zalicza si¢: $wiad skéry i pokrzywke.

Zlagodzenie tych objawdw trwa caly dzien, co utatwia powr6t do normalnych codziennych
czynnosci oraz normalnego snu.

Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane przeznaczony jest dla dorostych i mlodziezy
(w wieku 12 lat lub starszej).
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2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg
tabletki powlekane

Kiedy nie stosowa¢ leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne, loratadyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki estroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane nalezy

zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Nalezy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac ten lek:

— jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnos$ci nerek.
Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwos$ci, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane.

Inne leki i Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane
Nie sg znane interakcje leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane z innymi lekami.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca sie stosowania leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane w okresie ciazy
ub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i ebslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, by lek Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane stosowany w
zalecanej dawce powodowal uczucie sennoéci lub zmniejszenie zdolno$ci koncentracji uwagi.
Jednakze, bardzo rzadko u niektorych osob wystepuje sennosé, ktéra moze wptywaé na ich zdolno$é
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku.

3.  Jak stosowac Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane

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

Doroéli i mlodziez (w wieku 12 lat i starsza): jedna tabletka raz na dobeg.
Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w calo$ci, popijajac woda, z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane bedzie
okreslony przez lekarza prowadzacego po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia blony §luzowej
nosa, ktére wystepuje u pacjenta. Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie blony
sluzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krécej niz przez 4 tygodnie),
lekarz prowadzacy zaleci schemat leczenia biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekle alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dluzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy moze zaleci¢
diugotrwale stosowanie leku.
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W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ rozni¢ u poszczegdlnych pacjentéw. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Stosowanie u dzieci
Nie okreslono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg

tabletki powlekane u dzieci w wieku od 1 roku do 11 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Farmaprojects S mg tabletki
powlekane

Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane nalezy przyjmowac wylacznie tak, jak
jest przepisany. Nie powinny wystapi¢ cigzkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu
leku. Jednakze w przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine
Farmaprojects, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane
W razie nie przyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjaé tak szybko, jak to mozliwe.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U dorostych pacjentéw dziatania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeczenia, suchos¢ w jamie ustnej i bole
glowy odnotowywane byly czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej.
U mlodziezy najczesciej zglaszanym dzialaniem niepozadanym byl bdl glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
informowano o wystepowaniu cigzkich reakeji alergicznych (trudnosci w oddychaniu,
swiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek) oraz wysypki. Bardzo rzadko (u mniej niz
1 pacjenta na 10 000) informowano réwniez o wystepowaniu: kolatania serca, szybkiego bicia
serca, bolow brzucha, nudnosei (mdloscei), wymiotéw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotow
glowy, sennosci, bezsennosci, boléw migsni, omamdw, drgawek, niepokoju z nadmierna
aktywnoscia ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidlowosci w testach czynnosci watroby.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywad lek Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudelku i blistrze
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed swiatlem.,

Nalezy zwrdcié sie do farmaceuty, jesli zauwazy si¢ jakakolwiek zmiang w wygladzie tabletek.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytad
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane

- Substancjg czynna leku jest desloratadyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg

desloratadyny.

- Pozostale sktadniki leku to:
Rdzen tabletki: laktoza bezwodna (patrz punkt ,,Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki
powlekane zawiera laktoze™), celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana czesciowo
zelowana (1500 LM), magnezu tlenek cigzki (granulat klasy DC), magnezu stearynian
Otoczka tabletki: Opadry Blue o skladzie: hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171),
makrogol 400, indygotyna, lak (E 132).

Jak wyglada lek Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane i co zawiera opakowanie
Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane to niebieskie, okragte tabletki powlekane.
Desloratadine Farmaprojects 5 mg tabletki powlekane pakowany jest w blistry
PVC/Aclar/Aluminium.

Opakowania zawieraja: 10, 20, 30, 50, 90 lub 100 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

FARMAPROJECTS, S.A.

Santa Eulalia, 240-242, 08902 L'Hospitalet de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

Wytworca
FARMAPROIJECTS, S.A.
Santa Eulalia, 240-242, 08902 1."Hospitalet de Llobregat (Barcelona), Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

FARMAPROJECTS, S.A.

Santa Eulalia, 240-242, 08902 L "Hospitalet de Liobregat

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



