Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Desloratadyna Doppelherz, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Desloratadyna Doppelherz i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadyna Doppelherz
. Jak stosowac lek Desloratadyna Doppelherz

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac¢ lek Desloratadyna Doppelherz

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Desloratadyna Doppelherz i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Desloratadyna Doppelherz
Desloratadyna Doppelherz zawiera desloratadyng, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala Desloratadyna Doppelherz
Desloratadyna Doppelherz jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje senno$ci. Ulatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowac¢ Desloratadyna Doppelherz

Desloratadyna Doppelherz tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa
(zapalenie blony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub
uczuleniem na roztocza) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych. Do objawow naleza:
kichanie, wodnista wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie,
zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Desloratadyna Doppelherz tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej stosowana jest rowniez w celu
tagodzenia objawdw zwigzanych z pokrzywka (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow tego
stanu zalicza sie: §wiad skory i pokrzywke.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadyna Doppelherz

Kiedy nie stosowac leku Desloratadyna Doppelherz



- jesli pacjenta ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Desloratadyna Doppelherz nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceuta lub pielggniarka:

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

e jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Desloratadyna Doppelherz a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Desloratadyna Doppelherz z innymi lekami.

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

Desloratadyna Doppelherz z jedzeniem, piciem i alkoholem
Nie jest konieczne popijanie Desloratadyna Doppelherz wodg lub innym ptynem. Ponadto, lek
Desloratadyna Doppelherz moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Desloratadyna Doppelherz w okresie ciazy lub karmienia piersia.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodno$¢ mezezyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszosci 0sob nie wystgpuje sennos¢, zaleca sie
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten lek.

Produkt ten zawiera aspartam.

Lek zawiera 3 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajacej rozpadowi w jamie ustne;j.

Aspartam jest zrddlem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonuria. Jest to
rzadka choroba genetyczna, w ktoérej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

3. Jak stosowa¢ lek Desloratadyna Doppelherz

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe, przyjmowana z positkiem lub bez positku.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajac go. Wyjac tabletke ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umiesci¢ ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega
rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sg potrzebne, aby potkna¢ dawke. Dawke zazy¢ natychmiast po
otwarciu blistra.



Czas trwania leczenia lekiem Desloratadyna Doppelherz tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;
okresli lekarz prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, ktore
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 przewlekte alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dhugotrwate stosowanie leku.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Desloratadyna Doppelherz
Lek Desloratadyna Doppelherz nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Po przypadkowym
przedawkowaniu leku nie powinny wystapic¢ ciezkie zaburzenia.

Jednak w razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Desloratadyna Doppelherz tabletka
ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce.

Pominiecie zastosowania leku Desloratadyna Doppelherz

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepnie powrocic¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki indywidualne;.

Przerwanie stosowania leku Desloratadyna Doppelherz
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Po wprowadzeniu leku Desloratadyna Doppelherz do obrotu bardzo rzadko zgltaszano przypadki
cigzkich reakcji alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, $wiad, pokrzywka i
obrzek). Jesli wystapi ktorekolwiek z tych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentow dziatania niepozadane byly prawie takie same, jak
po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. Jednak uczucie zmgczenia, sucho$¢ w
jamie ustnej 1 bole gtowy odnotowywane byly czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. U mlodziezy najcze$ciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym byt bol glowy.

W badaniach klinicznych leku desloratadyna zglaszano nastgpujgce dziatania niepozadane:

Czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
® zmgczenie

e suchos$¢ w jamie ustnej

® bol glowy



Dorosli
Po wprowadzeniu leku desloratadyna do obrotu zgtaszano ponizsze dzialania niepozadane:

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e ci¢zkie reakcje alergiczne @ wysypka ® kolatanie oraz nieregularne bicie serca

e szybkie bicie serca e bole brzucha e nudnosci

® wymioty ® rozstroj zotadka e biegunka

e zawroty glowy ® sennosé ® bezsennosc¢

® bole migsni ® omamy o drgawki

® niepokoj z nadmierna e zapalenie watroby e nieprawidtowe wyniki testow czynnosci
aktywno$cig ruchowg watroby

Czgsto$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e nictypowe ostabienie

e zazoblcenie skory i (lub) gatek ocznych

e zwickszona wrazliwos$¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

e zmiany w sposobie bicia serca

® nietypowe zachowanie

e zachowanie agresywne

Dzieci

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e wolne bicie serca e zmiana w sposobie bicia serca

® nictypowe zachowanie e zachowanie agresywne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: +48 22
49 21 309 Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigce] informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Desloratadyna Doppelherz

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Desloratadyna Doppelherz po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudetku i blistrze po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany w wygladzie tabletek.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Desloratadyna Doppelherz
- Substancja czynng leku jest desloratadyna w dawce 5 mg.

- Pozostale sktadniki leku to: polakrylina potasowa, kwas cytrynowy jednowodny, Zelaza tlenek
czerwony (E 172), magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, aromat Tutti Frutti (zawiera
rowniez glikol propylenowy), aspartam (E 951), celuloza mikrokrystaliczna, mannitol (suszony
rozpylowo), potasu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Desloratadyna Doppelherz i co zawiera opakowanie
Desloratadyna Doppelherz 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg ceglastoczerwonymi,
okraglymi, ptaskimi tabletkami ze Scigtymi brzegami, z oznakowaniem ,,5”.

Lek Desloratadyna Doppelherz pakowany jest w blistry w opakowania zawierajace po 5, 6, 10
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Doppelherz Pharma GmbH
Schleswiger Strasse 74
24941 Flensburg

Niemcy

Wytworca:

Genepharm S.A.

18 Km Marathon Avenue
15351 Pallini, Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji, nalezy sie zwrdci¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Queisser Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 39

02-672 Warszawa

Polska

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

Polska Desloratadyna Doppelherz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2024



