Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Goldesin alerstop, 5 mg, tabletki powlekane
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagdnb wedtug zalece

lekarza lub farmaceuty.

. Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

. Jeli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdenazwrécic sic do farmaceuty.

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

. Jesli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gorzej, naley skontaktowd sie z
lekarzem.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Goldesin alerstop i w jakim ceki@b stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Goldesin alerstop
Jak stosowiaGoldesin alerstop

Mozliwe dziatania niepgadane

Jak przechowywaGoldesin alerstop

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ourMwNE

1. Co to jest Goldesin alerstop i w jakim celu gigo stosuje

Co to jest Goldesin alerstop
Goldesin alerstop zawiera desloratagkiora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziata Goldesin alerstop
Goldesin alerstop jest lekiem przeciwalergicznytirknie powoduje sengoi. Utatwia on kontrai
reakcji alergicznej i jej objawow.

W jakim celu stosuje s¢ Goldesin alerstop

Goldesin alerstop tagodzi objawy zwane z alergicznym zapaleniem bidfyzowej nosa (zapalenie

btony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyklaaréem siennym lub uczuleniem na roztocza)
u dorostych i mtodzigy w wieku 12 lat lub starszych. Do objawéw takieganu zalicza si kichanie,
swedzenie lub wodnigtwydzieline z nosa, swdzenie podniebienia oraz ssizenie, zaczerwienienie lub
lzawienie oczu.

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

Jesli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gorzej, naley skontaktowa sie z
lekarzem.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Goldesin alerstop

Kiedy nie stosow# leku Goldesin alerstop:
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratagylab ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegéue
(wymienionych w punkcie 6), lub na loratagdyn

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoazxiem stosowania leku Goldesin alerstop aglanrocié sie do lekarza lub farmaceuty:
- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynrioi nerek,

- jesli u pacjenta wysfpuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mtodziez
Nie naley podawa tego leku dzieciom w wieku pomj 12 lat.

Goldesin alerstop a inne leki

Nie s znane interakcje leku Goldesin alerstop z innykami.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwa

Goldesin alerstop z jedzeniem, piciem i alkoholem
Goldesin alerstop nmina stosowaniezalenie od positkow.
Nalezy zachowad ostraznoé¢ podczas przyjmowania leku Goldesin alerstop zhadkem.

Cigza, karmienie piersi i wplyw na ptodnosé

Jeili pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku Goldesin alerstop w czasigydiub karmienia pierai

Ptodnaoi¢

Brak dostpnych danych dotyezych wptywu na ptodnég mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza gj by lek Goldesin alerstop stosowany w zalecanecdavptywat na zdolnd
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Chingisigkszaci 0s6b nie wysipuje sennét zaleca

sie powstrzymanie od wykonywania czyrfigowymagajcych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdow lub obstugiwanie maszyn do czasu ustal@njaki sposéb reagujna ten lek.

3. Jak stosowé lek Goldesin alerstop

Ten lek naley zawsze stosowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pagehib wedtug zalege
lekarza lub farmaceuty. W razietpliwosci nalery zwrécie sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorasli i mtodziez (w wieku 12 lat i wece))
Zalecana dawka to jedna tabletka raz na:gmpijana wod, przyjmowana w czasie positku lub
niezalenie od niego.

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Tabletle nalezy potykat w cataci.



Jesli po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gorzej, naley zwrécic sie do lekarza.
Nie stosowa leku dtuzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Goldesin alerstop

Lek Goldesin alerstop nadg przyjmowa zgodnie z zaleceniem lekarza lub zaleceniami pgdaw
ulotce. Po przypadkowym przedawkowaniu leku nieipoywwystpi¢ ciezkie zaburzenia. Jednak w
przypadku przycia wiekszej niz zalecana dawki leku Goldesin alerstop, maleatychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem prowadzym lub farmaceut

Pominiecie przyjecia leku Goldesin alerstop

W razie pomingcia zastosowania dawki leku w odpowiednim czasaéezy ja przyja¢ tak szybko, jak to
mozliwe, a nasgpnie powrdct do regularnego schematu dawkowania. Nieayadtosowa dawki
podwéjnej w celu uzupetnienia pomitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Goldesin alerstop
W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku pglewrocic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wyapia.

Po wprowadzeniu do obrotu leku zawiacago desloratadyrbardzo rzadko zgtaszano wysbwanie
cigzkich reakcji alergicznych (truddoi w oddychaniuswiszczcy oddech, sedzenie, pokrzywka i
obrzk). Jeli wystapi ktérekolwiek z tych gizkich dziata niepazadanych, nalgy przerwa stosowanie
leku i natychmiast zgto&isic do lekarza.

W badaniach klinicznych dziatania niegpdane u 0os6b dorostych byty prawie takie same, @k p
zastosowaniu tabletek, ktére nie zawigjbstancji czynnej. Jednakuczucie zrczenia, suchid w
jamie ustnej i bol glowy byly obserwowanezéziej niz po zastosowaniu tabletki niezawiei)
substancji czynnej. U mtodzig najczsciej zglaszanym dziataniem nieaganym byt bdl gtowy.

W badaniach klinicznych dotygzych desloratadyny zgtaszano rasiace dziatania niepadane:

Czesto: moga wystapi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 osob
- zmeczenie, suchi@ w jamie ustnej, bél glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zgtaszasbpujace dziatania niepadane:

Bardzo rzadkomog wystapi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 os6b

- ciezkie reakcje alergiczne, wysypka,

- kofatanie serca oraz nieregularne bicie sercakszylicie serca,

- boéle brzucha, nudioi, wymioty, rozstrépofadka, biegunka,

- zawroty glowy, sennig, bezsenni,

- béle mesni,

- omamy, drgawki, niepokéj z nadmigraktywndcia ruchowa,

- zapalenie wtroby, nieprawidtowe wyniki testow czyném watroby.
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Czestas¢ nieznanaczestas¢ nie mae by okreslona na podstawie dagnych danych

- nietypowe ostabienie,

- zazOtcenie skoéry i (lub) gatek ocznych,

- zwiekszona wraliwos¢ skdry na stace (nawet w przypadku zachmurzeniaish) i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad p@mieniowanie UV w solarium,

- nietypowe zachowanie,

- zachowanie agresywne,

- zmiana w sposobie bicia serca,

- zwiekszenie masy ciala,

- zwickszony apetyt.

Dzieci

Czestas¢ nieznana:

- wolne bicie serca,

- zmiana w sposobie bicia serca,
- nietypowe zachowanie,

- zachowanie agresywne.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziatda Produktéw Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana lgdzie zgromad#i wiecej informaciji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Goldesin alerstop
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dZigdlanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania leku. Przechovéywaryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przédiattem.

Lekdéw nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadldlezy zapyta
farmaceu, jak usumc leki, ktérych st juz nie wywa. Takie pospowanie pomge chroné srodowisko.



6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Goldesin alerstop

- Substang czynm leku jest desloratadyna. K@a tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczskrobiazelowana kukurydziana, magnezu
stearynian i krzemionka koloidalna bezwodna. Pamatticzka tabletki zawiera: Opadry Blue
03A30735 (w sktad ktérej wchogizhypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), c=lal
mikrokrystaliczna, kwas stearynowy i indygotynal®)).

Jak wyglada lek Goldesin alerstop i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Goldesin alerstop, 5 maiebieskie, okygle i obustronnie wypukie.
Opakowanie zawiera 10 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

Tel. +48 12 422 04 72

(Logo podmiotu odpowiedzialn€go

Wytworca

Genepharm S.A.

18km Marathonos Ave
15351 Pallini Attiki, Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



