Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Goldesin, 5 mg, tabletki powlekane
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytaé.

e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Goldesin
. Jak stosowac¢ lek Goldesin

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Goldesin

. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Goldesin i w jakim celu si¢ go stosuje

Goldesin jest lekiem przeciwalergicznym, niewywotujacym sennosci. Ulatwia kontrole reakcji alergicznej
oraz jej objawow.

Goldesin fagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (zapalenie drog
nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad: katarem siennym lub uczuleniem na roztocza). Do
objawow takiego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa, swegdzenie podniebienia
oraz swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Goldesin stosowany jest rowniez w celu tagodzenia objawoéw zwigzanych z pokrzywka (stan skory
spowodowany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $wigd skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ caty dzien, co ulatwia powroét do normalnych codziennych
czynnosci oraz normalnego snu.

Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Goldesin

Kiedy nie stosowac leku Goldesin:
e jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienione w punkcie 6), lub na loratadyng.



Lek Goldesin jest przeznaczony dla dorostych i mlodziezy (w wieku 12 lat i wiecej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Goldesin nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty:
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Inne leki i Goldesin
Nie sg znane interakcje leku Goldesin z innymi lekami.

Goldesin z jedzeniem i piciem
Goldesin moze by¢ stosowany niezaleznie od positkéw.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
cigzg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Goldesin w czasie cigzy lub karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, by lek Goldesin stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci lub
zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych oséb wystepuje
sennosc¢, ktora moze wplywacé na ich zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek Goldesin

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

Zalecana dawka, to:

e Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej): jedna tabletka raz na dobe.
Tabletke nalezy potkna¢ w cato$ci, popijajac woda, niezaleznie od positku.

Czas trwania leczenia bedzie okreslony przez lekarza prowadzacego po ustaleniu rodzaju alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa, ktére wystepuje u pacjenta.

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 przewlekle alergiczne zapalenie blony §luzowej (objawy wystepuja przez 4 lub
wiecej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy zaleci dlugotrwate stosowanie
leku.

W przypadku pokrzywki, czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegolnych pacjentow. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Goldesin
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Lek Goldesin nalezy przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie powinny wystgpi¢ powazne
zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednak w przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana
dawki, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Goldesin

W razie pomini¢cia zastosowania dawki leku w odpowiednim czasie, nalezy jg przyjac tak szybko, jak to
mozliwe, a nastepnie powrodci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U dorostych dzialania niepozadane byty prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. Jednak uczucie zmgczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bole glowy odnotowywane byty
czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. U mlodziezy najczesciej
zglaszanym dziataniem niepozadanym byt bol glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko zglaszano wystepowanie ci¢zkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek) oraz wysypki.
Bardzo rzadko informowano roéwniez o wystepowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia serca, bolu
brzucha, nudnosci (mdtosci), wymiotdw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotow glowy, sennosci,
bezsennosci, b6low migéni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierng aktywnoscia ruchowa, zapalenia
watroby i nieprawidtowosci w testach czynno$ci watroby.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Goldesin

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Goldesin



e Substancjg czynng leku jest desloratadyna 5 mg.

e Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana kukurydziana, magnezu
stearynian i krzemionka koloidalna bezwodna. Ponadto otoczka tabletki zawiera: Opadry Blue
03A30735 (sktad: hypromeloza 6 cP, tytanu dwutlenek (E 171), celuloza mikrokrystaliczna, kwas
stearynowy i indygotyna (E 132)).

Jak wyglada lek Goldesin i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Goldesin, 5 mg sa niebieskie, okragte i obustronnie wypukle.
Opakowanie zawiera 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

Tel. +48 12 422 04 72

Logo podmiotu odpowiedzialnego

Wytwoérca

Genepharm S.A.

18km Marathon Avenue
15351 Pallini, Grecja

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaciji na temat leku oraz jego nazw w krajach

cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



