Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Teslor, 0,5 mg/ml, roztwor doustny
Desloratadinum

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

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

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty.

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

 Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teslor
3. Jak stosowac lek Teslor

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Teslor

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Teslor i w jakim celu sie go stosuje
Teslor jest lekiem przeciwalergicznym, niewywotujacym sennoéci. Utatwia kontrole reakcji alergicznej oraz jej
objawow.

Teslor tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (zapalenie drég nosowych
spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub uczuleniem na roztocza). Do objawéw takiego
stanu zalicza sie: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie,
zaczerwienienie lub fzawienie oczu.

Teslor stosowany jest réwniez w celu tagodzenia objawdw zwigzanych z pokrzywka (stan skory wywotany
uczuleniem). Do objawéw tego stanu zalicza sie: $wiad skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawdw utrzymuje si¢ caly dzien, co utatwia powrét do normalnych, codziennych czynnoci
oraz normalnego snu.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Teslor
Kiedy nie stosowac leku Teslor

« jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktdrykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione
w punkcie 6) lub na loratadyne.

Teslor w postaci roztworu doustnego przeznaczony jest dla dzieci w wieku od 1 roku zycia do 11 lat, modziezy
(12 lat i wigcej) i dorostych, w tym oséb w podesztym wieku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Teslor nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty:

« jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek.

Lek Teslor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie s znane interakcje leku Teslor z innymi lekami.

Teslor z jedzeniem i piciem
Lek Teslor moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Ciaza, karmienie piersia 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 sig stosowania leku Teslor w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sie, by lek Teslor stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennos$ci
lub zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych oséb wystepuje
sennos¢, ktdra moze wptywac na ich zdoIno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Teslor zawiera sorbitol. Jesli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw,
pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac lek Teslor
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
Dorodli i mtodziez (12 fat i wigcej): 10 ml (dwie tyzki miarowe o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz
na dobe.

Stosowanie u dzieci:
Zalecana dawka:

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (2 tyzki miarowej o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na
dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (jedna tyzka miarowa o pojemnoéci 5 ml) roztworu doustnego raz

na dobe.

Jesli do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna, mozna jg zamiennie uzywac
do odmierzania odpowiedniej iloci roztworu doustnego.

Dawke roztworu doustnego nalezy potkna¢ i nastepnie popi¢ woda. Lek moze by¢ przyjmowany
z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Teslor bedzie okre$lony przez lekarza prowadzacego po ustaleniu rodzaju
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, ktére wystepuje u pacjenta.
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Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja krocej
niz 4 dni w tygodniu lub krécej niz przez 4 tygodnie), lekarz prowadzacy zaleci schemat leczenia biorgc
pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

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

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze sie rozni¢ u poszczegéinych pacjentow.
Z tego powodu pacjent powinien postepowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Teslor

Teslor nalezy przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie powinny wystapi¢ powazne zaburzenia po
przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku
Teslor, nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Teslor

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy jq przyjac¢ tak szybko, jak to moZliwe, a nastepnie
powrdci¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

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

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

U wigkszosci dorostych i dzieci dziatania niepozadane byty prawie takie same, jak po zastosowaniu roztworu
lub tabletki, ktore nie zawierajg substancji czynnej. Jednak u dzieci w wieku ponizej 2 lat czgste dziatania
niepozadane, takie jak: biegunka, goraczka i bezsenno$¢, natomiast u dorostych pacjentoéw: uczucie
zmeczenia, suchos¢ w jamie ustnej i bole gtowy, odnotowywane byly czesciej niz po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko informowano o wystepowaniu ciezkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek) oraz wysypki.
Bardzo rzadko informowano réwniez o wystepowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia serca, bélow
brzucha, nudno$ci (mdtosci), wymiotéw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotéw gtowy, sennosci, bezsennosci,
béléw miesni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierng aktywnoscia ruchowa, zapalenia watroby

i nieprawidtowosci w testach czynno$ci watroby.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa

tel. (022) 49-21-301, fax. (022) 49-21-309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu bezpo$rednim.

Nie stosowa¢ leku Teslor, jesli zauwazy sie zmiang w wygladzie roztworu doustnego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ $rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije
Co zawiera lek Teslor
¢ Substancjg czynna leku jest desloratadyna w dawce 0,5 mgw 1 ml.

o Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sorbitol ciekty, sukraloza, kwas cytrynowy bezwodny, glikol
propylenowy, hypromeloza, aromat Tutti Frutti, ptynny i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Teslor i co zawiera opakowanie
Lek Teslor, roztwor doustny dostepny jest w butelkach zamykanych zakretkg z zabezpieczeniem przed
dostepem dzieci.

Do opakowan o pojemno$ci 60 ml i 150 ml dotaczona jest tyzka miarowa lub strzykawka doustna.
Strzykawka doustna umozliwia odmierzenie dawki 2,5 5 ml.
tyzka miarowa umozliwia odmierzenie dawki 2,5 i 5 ml.

Lek dostepny jest w butelkach o pojemnosci 60 ml i 150 ml.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95 - 200 Pabianice

Polska

vAﬂofarm

Wytworca

Genepharm S.A.

18km Marathon Avenue
15351 Pallini

Grecja
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