Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Teslor fast, 5 mg, tabletki ulegagce rozpadowi w jamie ustnej
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewsazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten naley zawsze przyjmowadoktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pag@duob wedtug

zalecé lekarza lub farmaceuty.

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

- Jali potrzebna jest rada lub dodatkowa informacjdeiyezwrocic sie do farmaceuty.

- Jdli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepagdane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

- Jégli po uptywie 3 dni nie nasgpita poprawa lub pacjent czuje giorzej, naley skontaktowa
st z lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Teslor fast i w jakim celw §jo stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Teslor fast
Jak przyjmowa lek Teslor fast

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywélek Teslor fast

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ouokrwnNE

1. Cotojestlek Teslor fastiw jakim celu g go stosuje

Teslor fast jest lekiem przeciwalergicznym, niewyuygcym sennéci. Utatwia kontro¢ reakciji
alergicznej oraz jej objawow.

Lek Teslor fast tagodzi objawy zydane z alergicznym zapaleniem bldghyzowej nosa (zapalenie
btony sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przykigar&en siennym lub uczuleniem na
roztocza)u dorostych i mtodzigy w wieku 12 lat i starszych. Do objawow najekichanie, wodnista
wydzielina lub swdzenie nosa, ssdzenie podniebienia oraz sgzenie, zaczerwienienie lub
lzawienie oczu.

Teslor fast stosujerowniez w celu tagodzenia objawow zgvianych z pokrzywk (stan skory
wywotany uczuleniem). Do objawdw tego stanu zaliszaswiad skory i pokrzywk.

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

Je&li po uptywie 3 dni nie nagpita poprawa lub pacjent czuje gjorzej, naley zwrocié sie do
lekarza.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Teslor fast

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Teslor fast

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratagiub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tegoliek
(wymienionych w punkcie 6) lub na loratagyn



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Teslor fast ngl@mowi to z lekarzem lub farmaceyut
- jesli u pacjenta wysipuja zaburzenia czynioi nerek;

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

Dzieci i mtodziez
Nie naley podawa tego leku dzieciom w wieku porgj 12 lat.

Lek Teslor fast a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nie g3 znane interakcje leku Teslor fast z innymi lekami.

Stosowanie leku Teslor fast z jedzeniem, piciem lkeoholem

Nie jest konieczne popijanie leku Teslor fast whd innym ptynem. Lek Teslor fast riwa
przyjmowa z positkiem lub bez positku.

Nalezy zachowa ostraznosé podczas przyjmowania leku Teslor fast z alkoholem.

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

Nie zaleca si stosowania leku Teslor fast w okresigzgilub karmienia piergi

Ptodnos¢
Brak dos¢pnych danych dotygzych wptywu na ptodn& mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza gj aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywatdolndé prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Chocia u wigkszaci 0s6b nie wystpuje senn&t, zaleca s powstrzymanie od wykonywania
czynndci wymagajcych koncentraciji uwagi, takich jak prowadzenieaadpw lub obstugiwanie
maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob rgatjen lek.

Lek Teslor fast zawiera aspartam

Lek zawiera 3 mg apartamu wzxike]j tabletce.

Aspartam jestrodtem fenyloalaniny. Mze byt szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurdest to
rzadka choroba genetyczna, w ktérej fenyloalannoangdzi s¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidtiowego wydalania.

3. Jak przyjmowac¢ lek Teslor fast

Ten lek naley zawsze przyjmowadokladnie tak, jak opisano w ulotce dla pacjeatawedtug
zalecé lekarza lub farmaceuty. W razieyipliwosci nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i wiecej

Zalecana dawka to jedna tabletka raz nacdplzyjmowana z positkiem lub bez positku. Ten jiest
przeznaczony do stosowania doustnego.

Przed przyjciem, blister naley ostraznie otworzy, rozdzieragc go. Wyp¢ tabletk ulegapca
rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. ti€ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega
rozpadowi. Woda lub inny ptyn nig potrzebne, aby potkid dawle. Dawke zazy¢ natychmiast po
otwarciu blistra.

Nie stosowa leku dtuzej niz 10 dni bez konsultacji z lekarzem.



Nie nalery stosowa leku Teslor fast u dzieci w wieku pasj 12 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Teslor fast

Nie powinny wysipi¢ powane zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu [ékyprzypadku
przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku Teslor fast, nglakontaktowa sie z lekarzem lub
farmaceu.

Pominiecie przyjecia leku Teslor fast
W razie nieprzyjcia dawki leku w odpowiednim czasie nalg¢a przyja¢ tak szybko, jak to madiwe,
a nasgpnie powréat do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongieij dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palBarocic
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 (trudniezi 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 dorostych pacjentéw dzié niepaadane byty prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawiegeg] substancji czynnej. Jednak uczucie@enia, such@ w jamie
ustnej i béle gtowy odnotowywane bylyedziej niz po zastosowaniu tabletki niezawieyag)

substancji czynnej. U mtodzig najczsciej zgtaszanym dziataniem niefaolanym byt boél gtowy.

W badaniach klinicznych desloratadyny zgtaszantepagce dziatania niepadane:

Czesto: mogy wystpi¢ nie czsciej niz u 1 na 10 pacjentéw
- ZIeczenie;

- suchd¢ w jamie ustnej;

- bél gtowy.

Dorasli
Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zgltaszanzgze dziatania niepadane:

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

- wysypka;

- kofatanie oraz nieregularne bicie serca;

- szybkie bicie serca;

- bole brzucha,;

- nudndgci (mdtasci);

- wymioty;

- rozstréjzotadka;

- biegunka;

- zawroty gltowy;

- Senneg;

- bezsenng;

- béle mesni;

- omamy (spostrzeganie nieistnai@jch przedmiotéw, oséb);

- drgawki;

- niepokdj z nadmierpaktywndciag ruchows;



- zapalenie wtroby;
- nieprawidtowe wyniki testow czyntoi watroby.

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

- zazbtcenie skory i (lub) gatek ocznych;

- zwickszona wraliwos¢ skory na stace, nawet w przypadku zachmurzeniaist i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad pemieniowanie UV w solarium;
- zmiany w sposobie bicia serca;

- nietypowe zachowanie;

- zachowanie agresywne;

- zwiekszenie masy ciata;

- zwickszony apetyt.

Dzieci

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

- zmiany w sposobie bicia serca;

- nietypowe zachowanie;

- zachowanie agresywne;

- zwiekszenie masy ciata;

- zwickszony apetyt.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meztyech i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa lek Teslor fast

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych warunkéw przechowywania.

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

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Teslor fast

- Substang czynry leku jest desloratadyna. Kda tabletka zawiera 5 mg desloratydyny.

- Pozostate sktadniki to: polakrylina potasowa, &wgtrynowy jednowodnyelaza tlenek czerwony
(E 172), magnezu stearynian, kroskarmeloza sodareaat Tutti Frutti (zawiera tak glikol



propylenowy), aspartam (E 951), celuloza mikrokaiiszna, mannitol (suszony rozpytowo), potasu
wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Teslor fast i co zawiera opakowanie

Teslor fast, 5 mg, tabletki ulegag rozpadowi w jamie ustnej to ceglastoczerwonegh, ptaskie
tabletki zescietymi krawedziami, z wyttoczonym napisem ,5".

Lek pakowany jest w blistry. Opakowanie zawierddlfletek ulegajcych rozpadowi w jamie ustnej.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Genepharm S.A.

18km Marathon Avenue
15351 Pallini

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



