Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Neoclarityn 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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 wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Neoclarityn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neoclarityn
Jak stosowaé Neoclarityn

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Neoclarityn

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Neoclarityn i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Neoclarityn
Neoclarityn zawiera desloratadyne, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala Neoclarityn
Neoclarityn jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje sennosci. Utatwia kontrole reakcji
alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowa¢ Neoclarityn

Neoclarityn fagodzi objawy zwiagzane 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 starszych. Do objawow naleza: kichanie, wodnista
wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie lub
Izawienie oczu.

Neoclarityn jest rowniez stosowany w celu tagodzenia objawoéw zwigzanych z pokrzywka (stan skory
wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $§wiad skory i pokrzywke.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neoclarityn

Kiedy nie stosowa¢ leku Neoclarityn

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyng.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Neoclarityn nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

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

Neoclarityn a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Neoclarityn z innymi lekami.

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

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

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Neoclarityn w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Plodnos$é¢

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obslugiwania maszyn. Chociaz u wigkszo$ci osob nie wystepuje sennosc, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten lek.

Neoclarityn zawiera laktoze
Neoclarityn tabletki zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Neoclarityn

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ 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 polyka¢ w catosci.

Czas trwania leczenia lekiem Neoclarityn okresli lekarz prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa, ktdre wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie), lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia, biorac pod uwagg wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekte alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dluzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dhuzsze stosowanie leku.
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W pokrzywce czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6lnych pacjentow. Z tego powodu
pacjent powinien postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Neoclarityn

Neoclarityn nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Po przypadkowym przedawkowaniu
leku nie powinny wystapi¢ ci¢gzkie zaburzenia. Jednak w razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki
leku Neoclarityn, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Pominiecie zastosowania leku Neoclarityn

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Neoclarityn
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentdéw dziatania niepozadane byly prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej. Jednak uczucie zme¢czenia, sucho$¢ w jamie
ustnej i bole glowy odnotowywane byly czgsciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. U mtodziezy najczesciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym byt bol glowy.

W badaniach klinicznych leku Neoclarityn zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:
Czgsto: moga wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

® zmeczenie

® sucho$¢ w jamie ustnej

® bol glowy

Dorosli
Po wprowadzeniu leku Neoclarityn do obrotu zglaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e ci¢zkie reakcje alergiczne e wysypka e kotatanie oraz nieregularne bicie serca

e szybkie bicie serca ® bole brzucha e nudnosci

® wymioty e rozstrdj zotadka ® biegunka

e zawroty glowy ® sennosé ® bezsennose

® bole migsni ® omamy o drgawki

® niepokoj z nadmierna e zapalenie watroby e nieprawidlowe wyniki testow czynnosci
aktywnoscig ruchowa watroby

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

e nictypowe ostabienie ® zazotcenie skory i (lub) galtek ocznych

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

e zmiana w sposobie bicia serca
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Dzieci
Czestos$¢ nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e wolne bicie serca ® zmiana w sposobie bicia serca

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Neoclarityn

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakakolwiek zmian¢ w wygladzie tabletek.

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

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Neoclarityn

- Substancja czynna leku jest desloratadyna w dawce 5 mg.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, talk. Otoczka tabletki sktada si¢ z otoczki membranowej (zawierajacej laktoze

jednowodna, hypromeloze, tytanu dwutlenek, makrogol 400, indygotyne (E 132)) oraz otoczki
bezbarwnej (zawierajacej hypromeloze, makrogol 400), wosku Karnauba, wosku biatego.

Jak wyglada lek Neoclarityn i co zawiera opakowanie

Lek Neoclarityn 5 mg w postaci tabletek powlekanych pakowany jest w blistry w opakowania
zawierajace po 1, 2, 3, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50 Iub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, Wielka Brytania.

Wytwoérca: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepk Hlapn u [loym bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH

Tel: 0800 673 673 673 (+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)Lada

BIANEE A.E

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espatfia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clica@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com



Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.L.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

Kvmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

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