Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Teslor, 0,5 mg/ml, roztwoér doustny
Dedloratadinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisansisle okrelonej osobie. Nie naigy go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodziinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jeli wystgpia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niefamlane
niewymienione w tej ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Teslor i w jakim celu gjo stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Teslor
Jak przyjmowalek Teslor

Mazliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Teslor

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

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

Teslor jest lekiem przeciwalergicznym, ktory niewotuje sennéci. Utatwia kontro¢ reakcji
alergicznej oraz jej objawdw.

Teslor tagodzi objawy zwkane z alergicznym zapaleniem bldhyzowej nosa (zapalenie blony
sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przykisar&m siennym lub uczuleniem na roztocgza)
u dorostych, mtodziey i dzieci powyej 1. rokuzycia. Do objawéw nale: kichanie, wodnista
wydzielina lub swdzenie nosa, ssdzenie podniebienia oraz sgdzenie, zaczerwienienie lub
zawienie oczu.

Teslor stosowany jest rowriev celu tagodzenia objawow zgwianych z pokrzywk (stan skory
wywotany uczuleniem). Do objawdw tego stanu zaliszaswiad skory i pokrzywk.

Ztagodzenie tych objawow utrzymuje girzez caty dzig, co utatwia powr6t do normalnych,
codziennych czynrigi oraz normalnego snu.

J&ili nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley zwrdcié sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Teslor

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Teslor

- jesli pacjent ma uczulenie na deslorataghjub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tegouek
(wymienione w punkcie 6) lub na loratadyn

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem przyjmowania leku Teslor nalezwréci sie do lekarza lub farmaceuty:

- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynioi nerek;

- jedli u pacjenta wysfpuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mtodziez
Nie naley podawa tego leku dzieciom w 1. rokiycia.

Lek Teslor a inne leki



Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach preywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjmoéwa
Nie g3 znane interakcje leku Teslor z innymi lekami.

Teslor z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Teslor mana przyjmowa z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas przyjmowania leku Teslor z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Nie zaleca si stosowania leku Teslor w okresigzi lub karmienia piersi

Ptodnosé
Brak dos¢pnych danych dotygzych wptywu na ptodnid mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sj aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywmatdolndé prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Chocia u wiekszasci 0sob nie wysfpuje senn&t, zaleca s powstrzymanie od wykonywania
czynndci wymagajcych koncentraciji uwagi, takich jak prowadzenieaadpw lub obstugiwanie
maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob rgawjen lek.

Lek Teslor zawiera sorbitol, glikol propylenowy

Sorbitol

Lek zawiera 150 mg sorbitolu w@ym 1 ml syropu.

Sorbitol jestzrédtem fruktozy. Jeeli stwierdzono wezmiej u pacjenta (lub jego dziecka)
nietolerang} niektorych cukrow lub stwierdzono waéreej u pacjenta dziedzicamietolerancy
fruktozy, rzadlg chorolg genetyczn, w ktérej organizm pacjenta nie rozktada fruktozscjent
powinien skontaktow@sie z lekarzem przed przgiem leku lub podaniem go dziecku.

Glikol propylenowy

Lek zawiera 150 mg glikolu propylenowego wzégm 1 ml syropu.

Przed podaniem leku dziecku w wieku paji5 lat naley skontaktowa sie z lekarzem lub
farmaceuy, zwlaszcza gdy dziecko przyjmuje inne leki zawjigra glikol propylenowy lub alkohol.

3. Jak przyjmowsa¢ lek Teslor

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yiera
watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat:
zalecana dawka to 2,5 ml (¥zky miarowej o pojemngri 5 ml) roztworu doustnego raz na gob

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
Zalecana dawka to 5 ml (jednaka miarowa o pojemr$ai 5 ml) roztworu doustnego raz na g¢ob

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i wiecej:
Zalecana dawka to 10 ml (dwiezki miarowe o pojemnizi 5 ml) roztworu doustnego raz na gob

Jesli do butelki roztworu doustnego dgzona jest strzykawka doustna,ana g zamiennie gywac
do odmierzania odpowiedniej fici roztworu doustnego.



Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Dawke roztworu doustnego naidg potkmac i nastpnie popé woda. Lek mazna przyjmowa z
positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Teslor ckirkekarz prowadzcy po ustaleniu rodzaju alergicznego
zapalenia blongluzowej nosa, ktore wygbuje u pacjenta.

J&ili u pacjenta wystpuje okresowe alergiczne zapalenie biélagowej nosa (objawy wyspuija
krécej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niprzez 4 tygodnie), lekarz proway zaleci schemat
leczenia bioac pod uwag wczeniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wysipuje przewlekie alergiczne zapalenie btdluzowej nosa (objawy wygpuja
przez 4 lub wicej dni w tygodniu i przez daej niz 4 tygodnie), lekarz prowaaey maze zaleat
dituzsze stosowanie leku.

W pokrzywce czas trwania leczeniazaast rézni¢ u poszczegolnych pacjentéw. Z tego powodu
pacjent powinien pogpbowa zgodnie z zaleceniami lekarza prowaziro.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Teslor

Teslor naley przyjmow& tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny wysit ci¢zkie zaburzenia po
przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednak w razigjpcia wickszej niz zalecana dawki leku
Teslor, naley skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Pominiecie przyjecia leku Teslor

W razie nieprzyjcia dawki leku w odpowiednim czasie nalga przyja¢ tak szybko, jak to madiwe,
a nasgpnie powroat do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Teslor
W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, pgalBnrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzokaadtaszano przypadkigzkich reakcji
alergicznych (trudnizi w oddychaniuswiszczcy oddechgwiad, pokrzywka i obrgk). Jeli wystapi
ktérekolwiek z tych gizkich dziata niepazadanych, nalgy przerwa stosowanie leku i natychmiast
zgtosk sie do lekarza.

W badaniach klinicznych u wkszaci dzieci i dorostych dziatania niepgdane byty prawie takie
same, jak po zastosowaniu roztworu lub tabletiirekhie zawieraj substancji czynnej. Jednak u
dzieci mtodszych i 2 lata czstymi dziataniami niepadanymi byly biegunka, ggczka i
bezsenng, podczas gdy u dorostych pacjentéw uczuciecz®nia, suchid w jamie ustnej i bol
gtowy odnotowywane byly ¢Zciej niz po zastosowaniu tabletki niezawieigj substancji czynnej.

W badaniach klinicznych desloratadyny zgtaszantepagce dziatania niepadane

Dzieci

Czesto u dzieci w wieku poriiej 2 lat: mog wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 dzieci
- biegunka;

- goryczka;

- bezsenng.

Dorasli



Czesto: mogg wystgpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentow
- ZIeczenie;

- suchd¢ w jamie ustnej;

- bol gtowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zgltaszanizgze dziatania niepggdane:

Dorasli

Bardzo rzadko: mogy wystgpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow
- ciezkie reakcje alergiczne (trudém w oddychaniuswiszczcy oddech, swdzenie, pokrzywka i
obrzk);

- wysypka;

- kofatanie oraz nieregularne bicie serca;

- szybkie bicie serca,;

- bole brzucha,;

- nudndaci (mdtasci);

- wymioty;

- rozstréjzotadka;

- biegunka;

- zawroty gltowy;

- senneg;

- bezsenng;

- béle mesni;

- omamy;

- drgawki;

- niepokdj z nadmiernaktywnacig ruchow;

- zapalenie wtroby;

- nieprawidtowe wyniki testow czyndoi watroby.

Czestos¢ nieznana: czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych
- nietypowe ostabienie;

- zazbtcenie skory i (lub) gatek ocznych;

- zwiekszona wraliwo$¢ skory na stace, nawet w przypadku zachmurzeniaisty i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad p@mieniowanie UV w solarium;
- zmiany w sposobie bicia serca;

- nietypowe zachowanie;

- zachowanie agresywne;

- zwickszenie masy ciata,;

- zwiekszony apetyt.

Dzieci

Czestos¢ nieznana: czestas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych
- wolne bicie serca;

- nietypowe zachowanie;

- zachowanie agresywne;

- zmiany w sposobie bicia serca;

- zwickszenie masy ciata,;

- zwickszony apetyt.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggidane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexiyech i Produktow Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309



e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaziadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Teslor
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku i butelce po EXP.
Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywa w oryginalnym opakowaniu bezgrednim.

Nie stosowa leku Teslor, jéli zauway sie zmiare w wygladzie roztworu doustnego.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapytad
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Teslor

- Substangj czynry leku jest desloratadyna w dawce 0,5 mgw 1 ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sorbitekty, sukraloza, kwas cytrynowy bezwodny,
glikol propylenowy, hypromeloza, aromat Tutti Fruptynny i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Teslor i co zawiera opakowanie

Lek Teslor, roztwor doustny desiny jest w butelkach zamykanych zgtky z zabezpieczeniem przed
dostpem dzieci.

Do opakowa o pojemnéci 60 ml i 150 ml dajczona jest tyka miarowa lub strzykawka doustna.
Strzykawka doustna umliwia odmierzenie dawki 2,515 ml.

tyzka miarowa umdiwia odmierzenie dawki 2,515 ml.

Lek dostpny jest w butelkach o pojeméw 60 ml i 150 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95 - 200 Pabianice

Polska

(logo)

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



