Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Desloratadine Mylan, 5 mg, tabletki powlekane
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 még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty. Lek ten
przepisandcisle okrglonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Desloratadine Mylan i w jakim cele go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Desloratadine Mylan
Jak przyjmowa lek Desloratadine Mylan

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Desloratadine Mylan

Zawartag¢ opakowania i inne informacje

ouhrwnPE

1. Cotojestlek Desloratadine Mylan i w jakim celu & go stosuje

Desloratadine Mylan jest lekiem przeciwalergicznydry nie wywotuje senrizi. Utatwia kontrog
reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Lek Desloratadine Mylan jest wskazany do stosowardarostych i mtodzigy (w wieku 12 lat

i starszej) w celu tagodzenia objawow zednych z alergicznym zapaleniem biéhyzowej nosa
(zapalenie blongluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktsaré&m siennym lub
uczuleniem na roztocza). Do objawéw takiego stalicza s¢: kichanie, swdzenie lub wydzielia
Z nosa, swdzenie podniebienia oraz sdzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Lek Desloratadine Mylan jest réwristosowany w celu tagodzenia objawow gzeinych
z pokrzywlg (stan skéry wywotany uczuleniem). Do objawow tetgnu zalicza i $wiad skory

i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawdw utrzymuje sialy dzié, co utatwia powr6t do normalnych codziennych
czynndci oraz normalnego snu.

Jesli nie nasgpita poprawa lub pacjent czujegiorzej, naley zwrock sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Mylan

Kiedy nie stosowa leku Desloratadine Mylan:
- jesli pacjent ma uczulenie na deslorataglyma ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub na loratagyn

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocziem stosowania leku Desloratadine Mylan aglemdéwic to z lekarzem lub
farmaceu jesli:

e U pacjenta wyspuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym
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* U pacjenta wyspuja zaburzenia czynioi nerek

Jesli dotyczy to pacjenta lub $& pacjent ma wtpliwosci, powinien skontaktowasi¢ z lekarzem lub
farmaceu.

Dzieci
Nie naley stosowa leku Desloratadine Mylan w tabletkach u dzieci iekm poniej 12 lat.

Lek Desloratadine Mylan a inne leki
Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prowanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

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

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piergigdy istnieje podejrzeniee kobieta jest w gizy lub gdy planuje
ciaze, przed zastosowaniem tego leku nglporadzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si stosowania leku Desloratadine Mylan w czasieyciub karmienia piersi

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza gj by lek Desloratadine Mylan stosowany w zalecalagjce powodowat uczucie
senndci lub zmniejszenie zdolBoi koncentracji uwagi. Jednak bardzo rzadko, u niektérych oséb
wystepuje senné’, ktéra mae wptywa na ich zdolné&t prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania
maszyn.

Lek Desloratadine Mylan zawierazétcien pomaranczowy (E 110), lak ktéra mae wywota
reakcje alergiczne.

3.  Jak stosowé lek Desloratadine Mylan

Ten lek naley zawsze przyjmowiazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalery
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka u dorostych i mtodaigw wieku 12 lat i starszej) to jedna tabletka mazdolg.
Tabletke nalezy potykat w catcci, popijagc wody, z positkiem lub bez positku.

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

Jesli u pacjenta wysfpuje okresowe alergiczne zapalenie biélngowej nosa (objawy wysbuja

krécej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niprzez 4 tygodnie), lekarz zaleci schemat leczbiugc pod
uwag wczeshiejszy przebieg choroby.

Je&li u pacjenta wysipuje przewlekte alergiczne zapalenie biéluzowej nosa (objawy wygbuja
przez 4 lub wjcej dni w tygodniu i przez dhej niz 4 tygodnie) lekarz zaleci diugotrwale stosowanie
leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczeniazsk rozni¢ u poszczegdlnych pacjentéw. Z tego
powodu pacjent powinien pgpowa: zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Mylan

Lek Desloratadine Mylan nate przyjmowa tylko zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie powinny
wystapi¢ cigzkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu Idkdnake, w przypadku
przyjecia dawki wikszej nz zalecana, nahy skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceput
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Pominigcie zastosowania leku Desloratadine Mylan

W razie pominjcia zastosowania dawki leku w odpowiednim czaslezgda przyja¢ tak szybko, jak
to maziwe, a nasgpnie powrdat do regularnego schematu dawkowania. Niezyadéosowa dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pomgtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

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

U dorostych pacjentéw dziatania nieggdane byly prawie takie same, jak po zastosowaibietie
niezawierajcej substancji czynnej. Jedriakuczucie zrezenia, suchi@ w jamie ustnej i bdle gtowy
odnotowywane byly eZciej niz po zastosowaniu tabletki niezawieiagj substancji czynne.

U miodziezy najczsciej zgtaszanym dziataniem nieglanym byt bél gtowy.

Nalezy bezzwiocznie skontaktowé sie z lekarzem lub zgtost do oddziatu ratunkowego
najbli zszego szpitala, jgeli wystapia nastgpujace dziatania niepdgadane:

Bardzo rzadko (magwystpi¢ u mniej ni 1 na 10 000 oséb):
« Cigzkie reakcje alergiczne, takie jak trudnbw oddychaniu, duszié, swiszcacy oddech,
swiad, pokrzywka, obrgk twarzy, warg, ¢zyka lub innych cgci ciata, wysypka
e Drgawki (napady padaczkowe)
« Choroba wtroby (nudnéci, wymioty, utrata apetytu, ogolne zte samopoozugogczka,
swedzenie, zadtcenie skory i biatek oczu, jasne stolece, mociemnym zabarwieniu)

Czestaé¢ nieznana (asstasé wystepowania nie mge by okreslona na podstawie deginych danych):
e Zmiana rytmu serca, ktora e powodowa zawroty glowy lub omdlenia. M by ona
widoczna w badaniu aktywga elektrycznej serca (,elektrokardiogram” lub EKG)

W badaniach klinicznych z desloratagysdnotowano nastepige dziatania niepadane:

Czesto (mog@ wystpi¢ u mniej nz 1 na 10 oséb):
e Zmeczenie
* Suchd¢ w ustach

« BOdl glowy

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu odnotowestpujace dziatania niepadane
u dorostych:

Bardzo rzadko (magwystpi¢ u mniej ni 1 na 10 000 oséb):
* Przyspieszone bicie serca
«  Wymioty
e Zawroty gtowy
»  BOIl migsni
» Niepokdj z nadmiemaktywndcia ruchows
* B0l brzucha
* Niestrawngé
* Uczucie senngi
* Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktonyighma (omamy)
« Kofatanie lub nieregularne bicie serca
* Nudnaci
e Biegunka
e Bezsenng

17



* Nieprawidtowaci w testach czynrioi watroby

Czestaé¢ nieznana (nie mma okrali¢ czestasci na podstawie doginych danych):
* Nietypowe zachowanie
e Zachowanie agresywne
* Nietypowe ostabienie
» Zwickszona wraliwos¢ skdry na stace, nawet w przypadku zachmurzeniaisi na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przykiad p@mieniowanie UV w solarium

Dodatkowe dziatania niep@adane u dzieci i mtodzigy
Czestas¢ nieznana (nie mma okrali¢ czestasci na podstawie daginych danych):
* Spowolnione bicie serca

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefpmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych 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: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgagdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowyw& lek Desloratadine Mylan
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.
Brak specjalnych zaleaealotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku oraz blistrze po
EXP. Termin wanoéci oznacza ostatni dZiedanego miegta.

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlezy zapyta
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. K@a tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.
Pozostate skiadniki leku to: magnezu stearyniatiy $aurylosiarczan, krzemionka koloidalna
bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna i skrobéowana, kukurydziana.

Otoczka tabletki zawiera: alkohol poliwinylowy, &tu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, talk,
indygotyre (E 132), lak orazoicien pomaraczowg (E 110), lak (patrz punkt 2 ,Lek Desloratadine
Mylan zawierazétcienh pomaraczowy (E 110), lak™).

Jak wyglada lek Desloratadine Mylan i co zawiera opakowanie

Lek Desloratadine Mylan to niebieskie, powlekarieagte, obustronnie wypukte tabletkisoictych
brzegach oznakowane napisem ,DE 5" na jednej strtatiletki oraz napisem ,M” na drugiej stronie
tabletki.

Lek Desloratadine Mylan, 5 mg, tabletki powlekaest jdosipny w blistrach zawieragych

30 tabletek.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:
Mylan S.A.S.

117 Allée des Parcs

69 800 Saint Priest
Francja

Wytworca:

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

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan S.A.S.

ZAC des Gaulnes

360 Avenue Henri Schneider
69300 Meyzieu

Francja

W celu uzyskania bardziej szczego6towych informaejitemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2017



