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Desloratadine Aurovitas 5 mg, tabletki powlekane, 60 tabl.

Opis produktu

Desloratadine Aurovitas, 5 mg, tabletki powlekane
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Desloratadine Aurovitas i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest Desloratadine Aurovitas

Desloratadine Aurovitas zawiera desloratadyng, ktdra jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziata Desloratadine Aurovitas

Desloratadine Aurovitas jest lekiem przeciwalergicznym, ktéry nie wywotuje sennosci. Utatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowa¢ Desloratadine Aurovitas

Desloratadine Aurovitas tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa
(zapalenie btony $luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub
uczuleniem na roztocza) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej. Do objawdw naleza:
kichanie, wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie
lub tzawienie oczu.

Desloratadine Aurovitas jest réwniez stosowany w celu tagodzenia objawdw zwigzanych

z pokrzywka (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawdw tego stanu zalicza sie: $wigd skory
i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawdw utrzymuje sie przez caty dzien, co utatwia powrdt do normalnych
codziennych czynnosci oraz normalnego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desloratadine Aurovitas

Kiedy nie stosowac¢ leku Desloratadine Aurovitas:

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Desloratadine Aurovitas nalezy omowic to
z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek,

- jesli u pacjenta wystepujg drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.
Dzieci i mtodziez

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

Desloratadine Aurovitas a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Nie sg znane interakcje leku Desloratadine Aurovitas z innymi lekami.

Stosowanie leku Desloratadine Aurovitas z jedzeniem, piciem i alkoholem

Desloratadine Aurovitas mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ podczas przyjmowania leku Desloratadine Aurovitas z alkoholem.
Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

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

Nie zaleca sie stosowania leku Desloratadine Aurovitas w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Ptodnos¢

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu leku na ptodnos$¢ mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Nie przewiduje sie, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Chociaz u wiekszosci 0séb nie wystepuje sennos¢, zaleca sie
powstrzymanie od wykonywania czynnosci wymagajgcych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazddw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposdb reagujg na ten lek.

3. Jak stosowac¢ lek Desloratadine Aurovitas

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

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i wiece)

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe, popijana wodg, przyjmowana z positkiem lub
niezaleznie od positku.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Tabletke nalezy potyka¢ w catosci.

Czas trwania leczenia lekiem Desloratadine Aurovitas okresli lekarz prowadzgcy po ustaleniu
rodzaju alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, ktére wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepujg
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krécej niz przez 4 tygodnie), lekarz prowadzgcy zaleci schemat
leczenia, biorgc pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekte alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wiecej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dtuzsze stosowanie leku.

W pokrzywce czas trwania leczenia moze sie réznié¢ u poszczegdlnych pacjentéw. Z tego powodu
pacjent powinien postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Desloratadine Aurovitas

Desloratadine Aurovitas nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Po przypadkowym

przedawkowaniu leku nie powinny wystapic¢ ciezkie zaburzenia. Jednak w razie przyjecia wiekszej
niz zalecana dawki leku Desloratadine Aurovitas, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Desloratadine Aurovitas

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy jg przyjac¢ tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepnie powrdéci¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Desloratadine Aurovitas

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy

zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po wprowadzeniu leku Desloratadine Aurovitas do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki

ciezkich reakgcji alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, $wigd, pokrzywka

i obrzek). Jesli wystgpi ktérekolwiek z tych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentéw dziatania niepozgadane byty prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej. Jednak uczucie zmeczenia, suchos¢ w jamie
ustnej i béle gtowy odnotowywane byty czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajgcej
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substancji czynnej. U mtodziezy najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym byt bol gtowy.
W badaniach klinicznych leku Desloratadine Aurovitas zgtaszano nastepujgce dziatania niepozadane:
Czesto: moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 oséb

- zmeczenie

- suchos¢ w jamie ustnej

- bol gtowy

Dorosli

Po wprowadzeniu leku Desloratadine Aurovitas do obrotu zgtaszano ponizsze dziatania niepozadane:
Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb

- ciezkie reakcje alergiczne

- wysypka

- kotatanie oraz nieregularne bicie serca

- szybkie bicie serca

- bole brzucha

- nudnosci

- wymioty

- rozstroj zotadka

- biegunka

- zawroty gtowy

- sennoscé

- bezsennosé

- bdle miesni

-omamy

- drgawki

- zapalenie watroby

- nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby

- niepokdj z nadmierng aktywnoscig ruchowg

Czestos¢ nieznana: czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- nietypowe ostabienie

- zazbtcenie skory i (lub) gatek ocznych

- zwiekszona wrazliwos$¢ skdry na storice, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe) na przyktad na promieniowanie UV w solarium

* nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne

- zmiany w sposobie bicia serca

- wzrost masy ciata, wzmozenie apetytu

Dzieci

Czestos¢ nieznana: czestose nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne

- wolne bicie serca

- zmiana w sposobie bicia serca

- wzrost masy ciata, wzmozenie apetytu

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtaszac do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Desloratadine Aurovitas

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze lub
butelce po ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
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Blister: Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Butelka: Brak specjalnych zaleceri dotyczgcych temperatury przechowywania leku. Okres waznosci
po pierwszym otwarciu butelki: 18 miesiecy.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie jakiekolwiek zmiany wygladu tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Desloratadine Aurovitas

- Substancjg czynng leku jest desloratadyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.

- Pozostate sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (PH-102), skrobia zelowana, kukurydziana,
krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza 6 cp (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), celuloza
mikrokrystaliczna (E 460), kwas stearynowy (E 570) i indygokarmin (E 132), lak.

Jak wyglada lek Desloratadine Aurovitas i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane.

Desloratadine Aurovitas, 5 mg, tabletki powlekane

Jasnoniebieskie, okragte, dwustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym "D" z jednej strony
i "5" po drugiej stronie. Srednica wynosi 6,6 mm.

Tabletki powlekane sg dostepne w blistrach i biatych, nieprzezroczystych butelkach z HDPE.

Wielkos¢ opakowan:

Blister: 20, 28, 30, 50, 60, 90 i 100 tabletek powlekanych,

Butelka: 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Sokratesa 13D lok. 27

01-909 Warszawa
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