Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Dasselta 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dasselta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dasselta
Jak stosowac lek Dasselta

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dasselta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Dasselta i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Dasselta
Dasselta zawiera desloratadyng, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala lek Dasselta
Dasselta jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywoluje senno$ci. Utatwia kontrole reakcji
alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowac¢ lek Dasselta

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

Lek Dasselta jest rowniez stosowany w celu tagodzenia objawow zwiazanych z pokrzywka (stan skory
wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $wiad skory 1 pokrzywke.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dasselta

Kiedy nie stosowac leku Dasselta
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Dasselta nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnos$ci nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym



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

Dasselta a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Dasselta z innymi lekami.

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

Stosowanie leku Dasselta z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Dasselta mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Dasselta z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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 Dasselta w okresie cigzy lub karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszo$ci 0sob nie wystepuje sennos¢, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reagujg oni na ten
lek.

Dasselta zawiera laktoze i séd

Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrdéw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Dasselta

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

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

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci.

Czas trwania leczenia lekiem Dasselta okresli lekarz prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa, ktore wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystgpuje 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 biorgc pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystgpuje przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zalecié
dtuzsze stosowanie leku.

W pokrzywce czas trwania leczenia moze sie rézni¢ u poszczegolnych pacjentdéw. Z tego powodu
2



pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dasselta

Lek Dasselta nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest on przepisany. Po przypadkowym
przedawkowaniu leku nie powinny wystapi¢ ciezkie dzialania niepozadane. Jednak w razie przyjecia
wiegkszej niz zalecana dawki leku Dasselta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Pominiecie zastosowania leku Dasselta

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

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentow dziatania niepozadane byty prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeczenia, sucho$¢ w
jamie ustnej 1 bole glowy, odnotowywane byty czg$ciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajace;j
substancji czynnej. U mtodziezy najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozgdanym byt bol glowy.

W badaniach klinicznych desloratadyny zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- zmeczenie

- sucho$¢ w jamie ustnej

- bol glowy

Dorosli
Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zgtaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow
- cigzkie reakcje alergiczne

- wysypka

- kotatanie oraz nieregularne bicie serca
- szybkie bicie serca

- boéle brzucha

- nudnosci

- wymioty

- rozstrdj zotadka

- biegunka

- zawroty glowy

- sennos¢

- bezsennos¢

- bole migsni

- omamy

- drgawki



- niepokoj z nadmierng aktywnos$cia ruchowsg
- zapalenie watroby
- nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

- nietypowe ostabienie

- zazobtcenie skory i (lub) gatek ocznych

- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonca i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

- zmiany w sposobie bicia serca

- nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne

- zwickszenie masy ciala

- zwickszony apetyt

- obnizony nastroj

- suchos¢ oczu

Dzieci

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- wolne bicie serca

- zmiana w sposobie bicia serca

- nietypowe zachowanie

- zachowanie agresywne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Dasselta
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Numer serii podany jest na opakowaniu
po skrocie ,,Lot”’.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Okres waznoS$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dasselta

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

- Pozostate sktadniki w rdzeniu tabletki to: celuloza mikrokrystaliczna (E460), hypromeloza
(E464), kwas solny (E507) (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (E524) (do ustalenia pH),
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skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,,Dasselta zawiera laktoze i s6d’’) i
talk (E553b).

- Pozostate sktadniki w otoczce tabletki to: hypromeloza (E464), makrogol, laktoza jednowodna
(patrz punkt 2 ,,Dasselta zawiera laktozg i s6d’’), tytanu dwutlenek (E171) i indygotyna (E132).

Jak wyglada lek Dasselta i co zawiera opakowanie
Jasnoniebieskie, okragle tabletki powlekane ze Scigtymi krawgdziami (§rednica: 6,5 mm, grubos¢: 2,3-
3,5 mm).

Lek Dasselta jest dostepny w pudetkach tekturowych zawierajacych 7, 10, 20, 30, 50, 90 i 100 tabletek
powlekanych w blistrach lub 250 tabletek powlekanych w pojemniku na tabletki.

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

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca

KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stra3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Buarapus
KPKA Boirapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EAlhada
KRKA EAAAZ EIIE
TnA: + 30 2100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: + 34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: + 3705 236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.



Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353 1 413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: + 3716 73386 10

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romaéania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: + 4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: + 421 (0) 2571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)

KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710



