Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Jovesto, 0,5 mg/ml, roztwér doustny
Desloratadinum

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

+ Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

« Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

« Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Jovesto i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jovesto
Jak stosowac lek Jovesto

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Jovesto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

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

Co to jest lek Jovesto
Jovesto zawiera desloratadyne, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala lek Jovesto
Jovesto jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje senno$ci. Pomaga ztagodzi¢ reakcje
alergiczna i jej objawy.

Kiedy nalezy stosowac¢ lek Jovesto

Jovesto tagodzi objawy alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa (zapalenia btony §luzowej nosa
spowodowanego przez alergie, np. kataru siennego lub uczulenia na roztocza w kurzu) u dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku co najmniej 1 roku. Do objawow nalezy kichanie, wodnisty katar lub
swiad nosa, $wiad podniebienia i $wiad, zaczerwienienie lub {zawienie oczu.

Lek Jovesto stosuje si¢ rowniez w celu ztagodzenia objawow pokrzywki (zaburzenia skory
wywotanego przez alergie), takich jak wysypka ze $wigdem.

ZYagodzenie objawow utrzymuje si¢ przez catg dobe, co umozliwia powrdt do normalnej codziennej
aktywnosci oraz prawidtowego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jovesto

Kiedy nie stosowaé leku Jovesto
« jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne, loratadyne lub na ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Jovesto nalezy omowié to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:

«+ jesli u pacjenta wystepujg drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym
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«+ jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek.

Stosowanie u dzieci
Leku nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Jovesto a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Jovesto z innymi lekami.

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

Jovesto z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowac ostroznosc, jesli w trakcie stosowania leku Jovesto spozywa si¢ alkohol.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Jovesto w czasie cigzy i karmienia piersig.

Plodnos¢
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na plodnos¢ kobiet i mezczyzn.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek stosowany w zalecanych dawkach nie powinien wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn. Wprawdzie wigkszo$¢ osob nie odczuwa po nim sennosci, ale nie zaleca si¢
podejmowania czynnos$ci wymagajacych uwagi, takich jak prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie
maszyn, do czasu poznania reakcji wlasnego organizmu na dziatanie leku.

Jovesto zawiera sorbitol, glikol propylenowy i sod

Ten lek zawiera do 97,5 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu doustnego. Sorbitol jest Zrodtem
fruktozy. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta (W tym dziecka) nietolerancje niektorych cukrow
lub stwierdzono wczeséniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje¢ fruktozy, rzadka chorobe genetyczna,
w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed przyjeciem leku (lub podaniem go dziecku).

Ten lek zawiera 102,30 mg glikolu propylenowego w kazdym ml roztworu doustnego.

Ten lek zawiera 3,85 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml roztworu doustnego.
Odpowiada to 0,19% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Jovesto

Lek Jovesto nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat:

Zalecang dawka jest 2,5 ml (%4 tyzki miarowej o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
Zalecang dawka jest 5 ml (1 tyzka miarowa o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

Dorosli i mlodziez (w wieku co najmniej 12 lat):
Zalecang dawka jest 10 ml (2 tyzki miarowe o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

Jesli do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna, nalezy jej uzy¢ do odmierzenia wtasciwej
dawki leku.
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Lek przeznaczony jest do stosowania doustnego.

Nalezy potkna¢ zalecong ilos¢ leku, a nastepnie popic¢ go niewielka iloscig wody. Lek mozna
przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Jak odmierzy¢ dawke leku
Do opakowania leku dotaczona jest tyzka miarowa z zaznaczonymi objetosciami 2,5 ml i 5 ml lub
strzykawka doustna z podziatka co 0,5 ml.
W celu odmierzenia dawki leku strzykawka nalezy:
- odkreci¢ zakretke 1 odtozy¢ ja w bezpieczne miejsce
zanurzy¢ koniec strzykawki w roztworze doustnym
odciagna¢ tlok strzykawki, nabierajac potrzebng dawke leku
wyjaé strzykawke 1 zamkna¢ butelke.

Jesli po nabraniu roztworu we wnetrzu strzykawki widoczne sa pecherzyki powietrza, strzykawke
nalezy odwréci¢ koncowka do gory. Powietrze przemiesci sie ku gorze.

Pociagna¢ tlok, a nastepnie delikatnie go nacisna¢ w celu usunigcia pecherzykdéw powietrza.
Pozostatos¢ kilku matych pecherzykdéw nie powinna stanowi¢ problemu.

W razie watpliwosci, jak odmierzy¢ dawke leku, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Podanie leku ze strzykawki
Nalezy upewnic¢ sie, ze dziecko pozostaje w stabilnej, wyprostowanej pozycji.
Wiozy¢ delikatnie koncowke strzykawki do ust dziecka, kierujac ja w strone policzka.
Powoli naciska¢ tlok strzykawki. Nie oprozniac jej szybko. Lek wycieknie do jamy ustnej dziecka.
Pozwoli¢ dziecku spokojnie potkna¢ lek.

Lekarz okresli czas trwania leczenia zaleznie od stwierdzonego u pacjenta rodzaju alergicznego

zapalenia btony §luzowej nosa i poinformuje, jak dlugo nalezy stosowac lek Jovesto.

- Jesli pacjent ma okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (w ktorym objawy
wystepujg rzadziej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie), lekarz zaleci sposob
leczenia w zaleznos$ci od tego, jaki byt przebieg tej choroby w przesztosci.

Jesli pacjent ma przewlekle alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (w ktorym objawy
wystepuja co najmniej przez 4 dni w tygodniu i utrzymuja si¢ dtuzej niz 4 tygodnie), lekarz moze
zaleci¢ dluzsze leczenie.

U pacjentow z pokrzywka czas leczenia moze by¢ rdzny. Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen
lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Jovesto

Nalezy zawsze stosowaé dawke leku Jovesto przepisang przez lekarza. Po przypadkowym
przedawkowaniu nie powinny wystapic¢ ciezkie zaburzenia. Jednak w razie przyjecia wigkszej niz
zalecana dawki leku Jovesto nalezy niezwtocznie skontaktowac sie¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Pominiecie przyjecia leku Jovesto

Jesli pacjent zapomni przyjaé lek o zwyklej porze, powinien zrobi¢ to mozliwie szybko, a nastepnie
powréci¢ do zaleconego dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Jovesto
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu notowano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji
alergicznych (z trudno$ciami w oddychaniu, $wiszczagcym oddechem, §wigdem, pokrzywka

i obrzgkiem). Jesli u pacjenta wystapi ktorakolwiek z tych niepozadanych reakcji, nalezy przerwac
stosowanie leku i niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc medyczna.

W badaniach Kklinicznych u wigkszosci dzieci i u dorostych dziatania niepozadane leku Jovesto byty
prawie takie same, jak po zastosowaniu placebo (roztworu niezawierajacego substancji czynne;j).
Czestym dziataniem niepozadanym u dzieci w wieku ponizej 2 lat byty: biegunka, goragczka

i bezsenno$¢, podczas gdy dorosli czesciej niz po zastosowaniu placebo zgtaszali uczucie zmeczenia,
suchos$¢ w jamie ustnej i bol glowy.

W trakcie badan klinicznych z zastosowaniem desloratadyny zgtaszano nastgpujace dziatania
niepozadane:

Dzieci

Czesto u dzieci w wieku ponizej 2 lat (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 osob)
biegunka
goraczka
bezsennosc¢

Doro$li

Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb)
zmgczenie
suchos$¢ w jamie ustnej
bol glowy

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu opisywano nastgpujace dziatania niepozadane:

Dorosli
Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 osob)
+ cigzkie reakcje alergiczne
wysypka
bardzo silne lub nieregularne bicie serca
przyspieszone bicie serca
bol brzucha
nudnosci
wymioty
niestrawnos¢
biegunka
zawroty gtowy
sennos¢
niemoznos$¢ zasgnigcia
bol migsni
omamy
napady drgawek
niepokdj ruchowy z nasilonymi ruchami ciata
zapalenie watroby
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby

Czestos¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)
* nietypowe zachowanie
zachowanie agresywne
nietypowe ostabienie
zazo6kcenie skory i (lub) oczu
zwiekszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne (nawet przy pochmurnej pogodzie) i na
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promieniowanie UV (np. w solarium)
zmiany w sposobie bicia serca
zwickszona masa ciala

zwickszony apetyt

obnizony nastroj

sucho$¢ oczu

Dzieci
Czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych)
* nietypowe zachowanie

zachowanie agresywne

powolne bicie serca

zmiany w sposobie bicia serca

zwickszona masa ciala

zwigkszony apetyt

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W Ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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
Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Jovesto

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesigce.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy sie jakiekolwiek zmiany w wygladzie roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jovesto

« Substancjg czynna leku jest desloratadyna. Kazdy ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg
desloratadyny.

+ Pozostale sktadniki leku to: sorbitol ciektly, niekrystalizujacy (E 420), glikol propylenowy, kwas
cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, hypromeloza 2910, sukraloza, disodu edetynian,

aromat Tutti frutti, woda oczyszczona.

Jak wyglada Jovesto i co zawiera opakowanie
Przejrzysty, bezbarwny roztwor.
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Dostepny jest w butelkach z oranzowego szkta (typ III) z polipropylenowg zakretka z

wielowarstwowa polietylenowa wktadka i zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci, umieszczanych w

tekturowym pudetku.

Do wszystkich opakowan dotaczona jest tyzka miarowa oznakowana ,,CE 0373, z zaznaczonymi
objetosciami 2,5 ml i 5 ml lub strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml oznakowana ,,CE 0373”,

Z podziatka co 0,5 ml.

Wielko$ci opakowan:

60 ml lub 150 ml roztworu doustnego.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Balkanpharma Troyan AD
1 Krayrechna Str.
Troyan 5600, Butgaria

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

czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022
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