Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Desloratadine Sopharma 5 mg plévele dengtos tabletés
Desloratadinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Desloratadine Sopharma ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Desloratadine Sopharma
Kaip vartoti Desloratadine Sopharma

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Desloratadine Sopharma

Pakuotés turinys ir kita informacija

oukrwnE

1. Kas yra Desloratadine Sopharma ir kam jis vartojamas

Kas yra Desloratadine Sopharma
Desloratadine Sopharma sudétyje yra desloratadino, kuris yra antihistamininé vaistiné medziaga.

Kaip veikia Desloratadine Sopharma
Desloratadine Sopharma yra antialerginis vaistas, kuris nesukelia mieguistumo. Jis padeda kontroliuoti
alergine reakcijg ir jos simptomus.

Kada reikia vartoti Desloratadine Sopharma

Desloratadine Sopharma vartojamas suaugusiyjy ir 12 mety bei vyresniy paaugliy alerginio rinito
(alergijos, pvz., Sienligés arba alergijos dulkiy erkéms, sukeltas nosies gleivinés uzdegimas)
simptomams lengvinti. Sie simptomai yra ¢iaudulys, sekreto tekéjimas i§ nosies arba nosies niezulys,
gomurio niezulys ir akiy niezulys, paraudimas arba aSarojimas.

Be to, Desloratadine Sopharma vartojamas dilgélinés (alergijos sukeltas odos sutrikimas) simptomams
lengvinti. Sie simptomai yra niezulys ir ruplés.

Minéti simptomai lengvinami visg dieng ir tai Jums uZztikrina normaly kasdieninj aktyvuma ir miega.

2. Kas Zinotina prieS vartojant Desloratadine Sopharma

Desloratadine Sopharma vartoti negalima:
- jeigu yra alergija desloratadinui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje) arba loratadinui.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti §j vaista:
- jeigu Jusy inksty veikla silpna;

- jeigu Jums arba Jiisy giminai¢iams yra buve traukuliy.
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Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 12 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Desloratadine Sopharma

Desloratadino ir kity vaisty sgveika nezinoma.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Desloratadine Sopharma vartojimas su maistu, gérimais ir alkoholiu
Desloratadino galima vartoti su maistu arba nevalgius.
Desloratadino vartodami kartu su alkoholiu biikite atsargis.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jeigu esate néscia arba kriitimi maitinate kiidikj, Desloratadine Sopharma vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomeny apie poveikj vyry ar motery vaisingumui néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant rekomenduojamomis dozémis, §is vaistas neturéty veikti Jiisy gebéjimo vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Nors daugumai Zmoniy §is vaistas nesukelia mieguistumo, budrumo reikalaujancia
veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas, rekomenduojama neuzsiimti, kol nepaaiskés
Jusy individualus atsakas j §j vaista.

Desloratadine Sopharma sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

Desloratadine Sopharma sudétyje yra natrio
Dozéje yra maziau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t.y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Desloratadine Sopharma

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Suaugusiesiems ir 12 mety bei vyresniems paaugliams
Rekomenduojama dozé yra viena tableté kartg per parg uzgeriant vandeniu, valgio metu ar nevalgius.

Sis vaistas skirtas vartoti per burng.
Nurykite visa tablete.

Kalbant apie gydymo trukme, Jusy gydytojas nustatys alerginio rinito, kuriuo Jus sergate, rasj ir
nurodys, kiek laiko Jus turite vartoti Desloratadine Sopharma. Jeigu sergate epizodiniu alerginiu rinitu
(simptomy btina trumpiau negu 4 dienas per savait¢ arba trumpiau negu 4 savaites), Jisy gydytojas
skirs gydyma, kuris priklausys nuo Jiisy ligos eigos jvertinimo.

Jeigu sergate nuolatiniu alerginiu rinitu (simptomy biina 4 dienas arba ilgiau per savaitg ir ilgiau negu
4 savaites), Jusy gydytojas Jums gali patarti Siuo vaistu gydytis ilgiau.

Dilgelinei gydyti kiekvienam pacientui gydymo trukme gali buti skirtinga, tod¢l turite laikytis Jisy
gydytojo nurodymy.



Ka daryti pavartojus per didel¢ Desloratadine Sopharma doze?

Desloratadine Sopharma vartokite tik taip, kaip gydytojo skirta. Atsitiktinai vaisto perdozavus, sunkiis
sutrikimai néra tikétini. Vis délto, jeigu Desloratadine Sopharma isgéréte daugiau negu buvo nurodyta,
nedelsiant kreipkités | savo gydytoja arba vaistininkag.

PamirSus pavartoti Desloratadine Sopharma
Jeigu jprastiniu laiku doze iSgerti pamirSote, gerkite ja tuoj pat, kai tik prisiminsite, o po to gydyma
teskite jprasta tvarka. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Desloratadinu gydant po to, kai jis pateko j rinkg, buvo gauta praneSimy apie labai retais atvejais
pasireiskusias sunkias alergines reakcijas (kvépavimo pasunkéjima, Svokstima, niezulj, dilgéline ir
patinima). Jeigu pastebéjote bet kurj minéta sunky Salutinj poveikj, nutraukite vaisto vartojimg ir
nedelsdami kreipkités skubios medicininés pagalbos.

Klinikiniy tyrimy metu suaugusiems zmonéms Salutinis poveikis buvo mazdaug toks pat kaip
neveikliyjy tableciy, taciau nuovargis, burnos dzitivimas ir galvos skausmas pasireiské dazniau.
Galvos skausmas yra dazniausias $alutinis poveikis paaugliams.

Klinikiniy desloratadino tyrimy metu, gauta pranesimy apie toliau i§vardytg $alutinj poveikij:

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 1§ 10 Zmoniy):
° Nuovargis.

. Burnos dzitivimas.

o Galvos skausmas.

Suaugusiesiems
Desloratadinu gydant po to, kai jis pateko i rinka, gauta pranesimy apie toliau iSvardytus Salutinius
poveikius:

Labai retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 Zmoniy):

¢ sunkios alerginés e iSbérimas; e daznas arba nereguliarus
reakcijos; e skrandZio skausmas; Sirdies ritmas;

e  greitas Sirdies plakimas; e skrandZio veiklos e Sleikstulys (pykinimas);

e vémimas; sutrikimas; e viduriavimas;

e svaigulys; e mieguistumas; e nemiga;

e raumeny skausmas; e haliucinacijos; e traukuliai;

e neramumas, susijes su e kepeny uzdegimas; e pakite kepeny funkcijos
kiino judesiy padidéjimu; rodmenys.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
e nejprastas silpnumas;
e 0dos ir (arba) akiy pageltimas;
e padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai, net esant neryskiai saulés Sviesai ir UV spinduliams,
pavyzdziui, UV spinduliams soliariume;
Sirdies plakimo pakitimai;
nenormalus elgesys;
agresyvumas;
padidéjes svoris;



e padidéjes apetitas.

Vaikams

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. retas Sirdies plakimas,

. Sirdies plakimo pakitimai,

. nenormalus elgesys,

. agresyvumas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti interneto
svetainéje Www.VVKt.It esancig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i3 iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120
Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto
svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Desloratadine Sopharma
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikykite Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Ant kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6.  Pakuotés turinys ir kita informacija

Desloratadine Sopharma sudétis

- Veiklioji medziaga yra desloratadinas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg
desloratadino.

- Pagalbinés medziagos yra:

Tabletés Serdis. mikrokristaling celiuliozé (E460), kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, kukurtizy
krakmolas, hipromeliozé (15 mPa.s) (E464), talkas (E553b), natrio stearilfumaratas, bevandenis
koloidinis silicio dioksidas (E551).

Tabletés plévelé. hipromeliozé (6 mPa.s) (E464), laktozé monohidratas, titano dioksidas (E171),
makrogolis 3350 (E1521), indigokarmino aliuminio dazalas (E132), chinolino geltonojo aliuminio
dazalas (E104).

Desloratadine Sopharma i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Desloratadine Sopharma 5 mg plévele dengtos tabletés yra $viesiai mélynos, apvalios, abipusiai
iSgaubtos, 6 mm skersmens.

Desloratadine Sopharma 5 mg plévele dengtos tabletés tiekiamos supakuotos j PVC/PCTFE/aliuminio
folijos lizdines ploksteles po 7, 10, 14, 28, 30, 56 arba 60 table¢iy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas



SOPHARMA AD

16 lliensko Shosse Str.
Sofia 1220

Bulgarija

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija: decnoparanun Codapma 5 mg dpunmmupanu tTabaeTku

Estija: Desloratadine Sopharma

Latvija: Desloratadine Sopharma 5 mg apvalkotas tabletes

Lietuva: Desloratadine Sopharma 5 mg plévele dengtos tabletés
Lenkija: Desloratadine Sopharma

Svedija: Desloratadine Sopharma 5 mg filmdragerade tabletter

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas 2020-12-22.

Issami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

