Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Dynid, 0,5 mg/ml, roztwoér doustny
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki
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Uk wdE

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

Co to jest lek Dynid
Lek Dynid zawiera desloratadyng, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala lek Dynid
Lek Dynid, roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, Ktory nie wywotuje sennosci. Utatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowa¢é lek Dynid

Lek Dynid, roztwor doustny tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa
(zapalenie btony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub
uczuleniem na roztocza) u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Do objawow naleza:
kichanie, wodnista wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie,
zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Lek Dynid, roztwor doustny stosuje si¢ rowniez w celu tagodzenia objawow zwigzanych z pokrzywka
(stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow nalezg $wiad skory i pokrzywka.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ przez caty dzien, co utatwia powr6t do normalnych,
codziennych czynnosci oraz normalnego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dynid

Kiedy nie stosowa¢ leku Dynid

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



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dynid nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek.

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

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w 1. roku zycia.

Lek Dynid a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Dynid 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 Dynid z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Dynid mozna przyjmowac w trakcie positku lub pomiedzy positkami.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek Dynid z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

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

Nie zaleca sie stosowania leku Dynid w okresie ciazy lub karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sie, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszo$ci pacjentow 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.

Lek Dynid, roztwér doustny zawiera sorbitol ciekly
Lek zawiera 150 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu doustnego.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancjg
fruktozy, rzadka chorobe genetyczna, w ktdrej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku lub podaniem go dziecku.

Lek Dynid, roztwér doustny zawiera glikol propylenowy
Lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego w kazdym ml roztworu doustnego.

Lek Dynid, roztwér doustny zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Dynid

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

Stosowanie u dzieci
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat:
Zalecana dawka to 2,5 ml (%2 miarki o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:



Zalecana dawka to 5 ml (jedna miarka o pojemnos$ci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobg.

Stosowanie u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszej:

Zalecana dawka to 10 ml (dwie miarki o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobg.

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

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Dawke roztworu doustnego nalezy potknaé i nastgpnie popi¢ wodg. Lek mozna przyjmowac w trakcie
positku lub pomigdzy positkami.

Czas trwania leczenia lekiem Dynid 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 wystepuje przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wiecej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dtuzsze
stosowanie leku.

W pokrzywce czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegolnych pacjentdéw. Dlatego pacjent
powinien postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Dynid

Lek Dynid nalezy przyjmowac tylko tak, jak zostal przepisany. Po przypadkowym przedawkowaniu
leku nie powinny wystapi¢ ciezkie zaburzenia. Jednak, w razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki
leku Dynid, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Pominiecie zastosowania leku Dynid

W razie pominigcia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy ja przyja¢ tak szybko, jak to mozliwe, a
nastepnie powréci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dynid
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 powodowa¢ 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 obrzgk). Jesli wystapi
ktorekolwiek z tych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
zgtosic si¢ do lekarza.

W badaniach klinicznych u wigkszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane desloratadyny byty
prawie takie same, jak po zastosowaniu roztworu lub tabletki, ktore nie zawieraty substancji czynnej.
Jednak u dzieci mtodszych niz 2 lata czestymi dziataniami niepozgdanymi byty biegunka, goraczka i
bezsenno$¢, podczas gdy u dorostych pacjentéw uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bol
glowy odnotowywane byly czesciej niz po zastosowaniu tabletki, ktora nie zawierata substancji
czynnej.



W badaniach klinicznych desloratadyny zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto: mogg wystapic nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw
e zmgczenie
e sucho$¢ w jamie ustnej
e Dbol glowy

Dzieci

Czesto u dzieci w wieku ponizej 2 lat: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw
e biegunka
e goraczka
e Dbezsenno$¢

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zgtaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e ci¢czkie reakcje alergiczne @ wysypka e kotlatanie oraz nieregularne bicie serca

e szybkie bicie serca ® bole brzucha e nudnosci (mdtosci)

® wymioty ® rozstroj zotadka e biegunka

e zawroty glowy ® sennosé ® bezsennosé

® bole migsni ® omamy e drgawki

® niepokoj z nadmierng e zapalenic watroby e nieprawidtowosci w badaniach czynnosci
aktywnoscig ruchowa watroby

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e nietypowe ostabienie
e zazolcenie skory i (lub) gatek oczu
o zwickszona wrazliwos¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonca i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium
zmiany rytmu serca
nietypowe zachowanie
zachowanie agresywne
zwickszenie masy ciala
zwigkszony apetyt
obnizony nastroj
suchos¢ oczu

Dzieci

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.
wolne bicie serca

zmiana rytmu serca

nietypowe zachowanie

zachowanie agresywne

obnizony nastroj

sucho$¢ oczu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dynid
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: Termin
wazno$ci (EXP) i na butelce po: ,,EXP”. Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania, przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu bezposrednim.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli pacjent zauwazy zmiang w wygladzie roztworu doustnego.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dynid

— Substancja czynna leku jest desloratadyna 0,5 mg w 1 ml.

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

Jak wyglada lek Dynid i co zawiera opakowanie
Lek Dynid, roztwor doustny dostepny jest w butelkach zamykanych zakretka z zabezpieczeniem
uniemozliwiajagcym otwarcie ich przez dzieci.

Do butelki o pojemnosci 150 ml dotgczona jest tyzka miarowa lub strzykawka doustna. Do butelki o
pojemnosci 300 ml dotaczona jest tyzka miarowa.

Lyzka miarowa umozliwia odmierzanie 2,5 ml i 5 ml roztworu.

Strzykawka doustna ma podziatk¢ umozliwiajacg odmierzanie 2,5 ml i 5 ml roztworu.

Wielkosci opakowan:
150 ml lub 300 ml roztworu doustnego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praga 4

Republika Czeska

Wytwérca

Genepharm S.A.

18km Marathon Avenue
15351 Pallini



Grecja

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Republika Czeska

Famar A.V.E.

49th km National road Athens-Lamia
Avlona Attiki, 19011

Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz o jego nazwach w innych
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Glenmark Pharmaceuticals Sp. z o. o.

ul. Dziekonskiego 3

00-728 Warszawa

Email: poland.receptionist@glenmarkpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



