Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HITAXA FAST KIDS, 0,5 mg/ml, roztwor doustny
Desloratadinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécic si¢ do farmaceuty.

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

- Jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Hitaxa Fast Kids i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hitaxa Fast Kids
3. Jak stosowac¢ lek Hitaxa Fast Kids

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Hitaxa Fast Kids

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hitaxa Fast Kids i w jakim celu si¢ go stosuje

Hitaxa Fast Kids roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, niewywotujagcym sennosci. Utatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Hitaxa Fast Kids roztwor doustny tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem blony Sluzowej
nosa (zapalenie btony §luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub
uczuleniem na roztocza). Do objawdw tego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling

Z nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Hitaxa Fast Kids roztwor doustny jest stosowany rowniez w celu fagodzenia objawoéw zwigzanych
z pokrzywka (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza sie: §wiad skory
i pokrzywke.

ZYagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ caly dzien, co utatwia powrét do normalnych codziennych
czynnosci oraz normalnego snu.

Hitaxa Fast Kids roztwor doustny jest przeznaczony dla dzieci w wieku powyzej 2 lat, mtodziezy
i dorostych.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hitaxa Fast Kids

Kiedy nie stosowaé leku Hitaxa Fast Kids
- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyng.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Hitaxa Fast Kids nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci nerek,
e jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku do 2 lat.

Lek Hitaxa Fast Kids a inne leki

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

Nie sa znane interakcje leku Hitaxa Fast Kids z innymi lekami.

Lek Hitaxa Fast Kids z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Hitaxa Fast Kids mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowa¢ ostroznosé¢ podczas przyjmowania leku Hitaxa Fast Kids z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Hitaxa Fast Kids w czasie ciazy lub karmienia piersig.

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodno$¢ mezezyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek Hitaxa Fast Kids stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolno$é
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Chociaz u wiekszosci 0sob nie wystepuje sennosé,
zaleca si¢ powstrzymanie od wykonywania czynnosci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten lek.

Lek Hitaxa Fast Kids zawiera sorbitol (E 420)

Ten lek zawiera 150 mg sorbitolu w kazdym ml roztworu doustnego, 375 mg sorbitolu w 2,5 ml
roztworu doustnego, 750 mg sorbitolu w 5 ml roztworu doustnego, 1,5 g sorbitolu w 10 ml roztworu
doustnego.

Sorbitol jest zrodtem fruktozy. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta dorostego (lub dziecka)
nietolerancje niektorych cukrow lub stwierdzono wczesniej u pacjenta dziedziczng nietolerancje
fruktozy, rzadka chorobe genetyczng, w ktorej organizm pacjenta nie rozktada fruktozy, nalezy
skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku lub podaniem go dziecku.

Lek Hitaxa Fast Kids zawiera glikol propylenowy (E 1520)

Ten lek zawiera 150,75 mg glikolu propylenowego w kazdym ml roztworu doustnego, 376,875 mg
glikolu propylenowego w 2,5 ml roztworu doustnego, 753,75 mg glikolu propylenowego w 5 ml
roztworu doustnego, 1,5075 g glikolu propylenowego w 10 ml roztworu doustnego.

Lek Hitaxa Fast Kids zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Hitaxa Fast Kids



Ten lek nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Zalecana dawka:

Doro$li i mtodziez (w wieku 12 lat i wigeej): 10 ml (2 tyzki miarowe o pojemnosci 5 ml) roztworu
doustnego raz na dobe.

Stosowanie u dzieci
W przypadku niedowagi lub nadwagi zaleca si¢ konsultacje z lekarzem w celu dostosowania dawki.

Dzieci w wieku powyzej 2 lat do 5 lat: 2,5 ml (p6t tyzki miarowej o pojemnosci 5 ml) roztworu
doustnego raz na dobe.

U dzieci w wieku od 2 do 5 lat lek Hitaxa Fast Kids moze by¢ stosowany wytacznie po uprzednim
zdiagnozowaniu alergii.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (jedna tyzka miarowa o pojemnos$ci 5 ml) roztworu doustnego raz
na dobg.

Sposdb stosowania:

Dawke roztworu doustnego nalezy potkna¢ i nastgpnie popi¢ wodg. Lek mozna przyjmowac

z positkiem lub bez positku.

Do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna lub tyzka miarowa, ktore mozna
stosowa¢ zamiennie do odmierzania odpowiedniej objetosci roztworu doustnego.

Czas trwania leczenia lekiem Hitaxa Fast Kids

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem.

Leczenie alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa i pokrzywki desloratadyng bez konsultacji
lekarskiej nie powinno trwaé dluzej niz 10 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hitaxa Fast Kids

Lek Hitaxa Fast Kids roztwor doustny nalezy przyjmowac¢ zgodnie z opisem zamieszczonym w ulotce.
Nie powinny wystapi¢ cigzkie zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku.

Jednakze, w przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Hitaxa Fast Kids roztwor doustny,
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Hitaxa Fast Kids

W razie pominigcia zastosowania dawki leku w odpowiednim czasie nalezy jg przyja¢ tak szybko, jak
to mozliwe, a nastepnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Po wprowadzeniu leku do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji alergicznych
(trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, §wiad, pokrzywka i obrzek). Jesli wystapi ktorekolwiek



z tych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zgtosic si¢ do
lekarza.

W badaniach klinicznych u wigkszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane byty prawie takie
same, jak po zastosowaniu roztworu lub tabletki, ktore nie zawierajg substancji czynnej. Jednak

u dorostych pacjentdow uczucie zmegczenia, suchos¢ w jamie ustnej i bol gtlowy odnotowywane byty
czgsciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej.

W badaniach klinicznych zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto: moga wystapi¢ nie czeéciej niz u 1 na 10 pacjentéw
e zmgczenie
e sucho$¢ w jamie ustnej
e bol glowy

Po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie cze¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow
e ciezkie reakcje alergiczne

wysypka

kotatanie oraz nieregularne bicie serca

szybkie bicie serca

boéle brzucha

nudnosci

wymioty

rozstroj zotadka

biegunka

zawroty glowy

sennos¢

bezsennos¢

bole migsni

omamy

drgawki

niepokoj ze zwigkszong aktywnoscig ruchowa

zapalenie watroby

nieprawidlowe wyniki testow czynnosci watroby

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

Dzieci
Czestos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e wolne bicie serca



e zmiana w sposobie bicia serca
e nietypowe zachowanie
e zachowanie agresywne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Hitaxa Fast Kids

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Hitaxa Fast Kids po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku
i butelce po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywac
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ jakgkolwiek zmian¢ w wygladzie roztworu doustnego.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Hitaxa Fast Kids

- Substancjg czynna leku jest desloratadyna. Jeden ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg
desloratadyny.

- Pozostate sktadniki leku to: hypromeloza typ 2910, sukraloza (E 955), kwas cytrynowy,
bezwodny, sodu cytrynian, sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E 420), glikol propylenowy (E 1520),
aromat Tutti Frutti, ptynny (glikol propylenowy, substancje smakowo-zapachowe), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Hitaxa Fast Kids i co zawiera opakowanie

Lek Hitaxa Fast Kids roztwor doustny to klarowny, bezbarwny roztwor o owocowym zapachu.

Lek Hitaxa Fast Kids dostgpny jest w butelkach ze szkta oranzowego typu III, zamykanych zakretka
z PE lub z PP, z uszczelnieniem z PE, z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, w tekturowym
pudetku. Do opakowania dotaczona jest tyzka miarowa z PE z podziatka co 2,5 i 5 ml lub strzykawka
doustna z PE z podziatkg co 2,5 i 5 ml.

Wielko$¢ opakowan: 30 ml, 50 ml, 60 ml lub 100 ml roztworu doustnego.


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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Polska

Tel.: +48 22 732 77 00

Wytwoérca:

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Ave
15351 Pallini Attiki
Grecja

Famar A.V.E. AVLON PLANT

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

Grecja

Adamed Pharma S.A.

ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


callto:+48227327700

