Diclotica

Nazwa produktu leczniczego: Diclotica, 10 mg/g, zel. Posta¢ farmaceutyczna moc i dawka substancji czynnej: zel do
stosowania na skoére. Biaty lub prawie biaty, delikatny, jednorodny zel, o kremowej konsystencji. Sktad: 100 g produktu
zawiera 1 g diklofenaku sodowego (Diclofenacum natricum). Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazdy gram zelu
zawiera 0,5 mg, propylu parahydroksybenzoesan (E 216), 0,5 mg metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i 80 mg glikolu
propylenowego.

Wskazania do stosowania: Produkt Diclotica jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14 lat.
Dziata przeciwbdlowo, przeciwzapalnie i przeciwobrzekowo. Stosowany jest w miejscowym leczeniu: Dorosli i mtodziez
powyzej 14 lat: w pourazowych stanach zapalnych Sciegien, wiezadet, miesni i stawow, bélu plecéw, ograniczonych standw
zapalnych tkanek miekkich takich, jak: zapalenie Sciegien, tokiec tenisisty, zapalenie torebki stawowej, zapalenie
okotostawowe. Dorosli (powyzej 18 lat): ograniczonych i tagodnych postaci choroby zwyrodnieniowej stawow.

Dawkowanie i sposéb podania: Dorosli i mtodziez powyzej 14 lat: Naktadac cienkie warstwy zelu Diclotica na bolgce miejsca,
3 do 4 razy na dobe w zaleznosci od potrzeby 2 g do 4 g produktu leczniczego co w przyblizeniu odpowiada 2,0-2,5 cm i jest
wystarczajgce do posmarowania powierzchni okoto 400 cm2 do 800 cm2. Okres leczenia zalezy od wskazan i od reakcji na
leczenie. W przypadku stosowania produktu leczniczego bez konsultacji z lekarzem, nie nalezy go stosowac dtuzej niz 14 dni
w przypadku pourazowych stanéw zapalnych i reumatyzmu tkanki miekkiej i nie dtuzej niz 4 tygodnie w przypadku choroby
zwyrodnieniowej stawdw. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem po 7 dniach leczenia w przypadku braku skutecznosci leczenia
lub z chwilg nasilenia sie objawdw chorobowych. Stosowanie u dzieci (ponizej 14 lat): brak wystarczajgcych danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat. U mtodziezy powyzej 14
lat, w razie koniecznosci stosowania produktu leczniczego przez dtuzej niz 7 dni w leczeniu bdlu lub w przypadku nasilenia sie
objawdw, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem. Osoby w podesztym wieku powyzej 65 lat nalezy stosowac
dawkowanie jak u oséb dorostych. Po zastosowaniu nalezy umy¢ rece, chyba, ze to one sg poddawane leczeniu. Diclotica
moze by¢ uzywany jako leczenie wspomagajgce doustne podawanie niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub ktéragkolwiek substancje pomocniczg; u pacjentéw u ktérych
napady astmy, pokrzywka, czy ostre niezyty btony Sluzowej s3 wywotywane przez kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ ;
trzeci trymestr cigzy; u dzieci i mtodziezy ponizej 14 lat.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Dziatania niepozgdane po podaniu miejscowym diklofenaku wystepujg rzadziej niz po
podaniu doustnym. W zakresie, w jakim istnieje mozliwo$¢ absorpcji skérnej produktu Diclotica, nie mozna wykluczy¢
wystgpienia skutkow ogdlnoustrojowych. Ryzyko ich wystgpienia zalezy miedzy innymi od powierzchni skéry poddanej
dziataniu produktu leczniczego, zastosowanej ilosci i czasu ekspozycji. Bezpieczenstwo Skérne NLPZ: bardzo rzadko zgtaszano
ciezkie reakcje skérne, niektore smiertelne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespét Stevensa- Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskoérka, zwigzane ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Ryzyko wystgpienia tych reakcji jest
wieksze na poczatku leczenia, poniewaz w wiekszosci przypadkéw reakcje te pojawiaj g sie w ciggu pierwszego miesigca
leczenia. Diklofenak nalezy odstawi¢ w momencie wystgpienia pierwszych objawdow wysypki, zmian dotyczacych bton
$luzowych lub innych objawow nadwrazliwosci. Diclotica mozna stosowac tylko zdrowg skére (nie stosowac na otwarte rany).
Diclotica nie moze wchodzi¢ w kontakt z tkankg tgczng ani btonami sluzowymi. Nie potykaé. Powierzchnia, na ktdrg stosowany
jest zel Diclotica, nie moze by¢ narazona na dziatanie promieni stonecznych. Diclotica nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
z wywiadem astmy i choroby wrzodowej. Diclotica jest przeznaczony dla oséb dorostych i mtodziezy. Diclotica zawiera
propylu parahydroksybenzoesan i metylu parahydroksybenzoesan, ktére mogg powodowac reakcje alergiczne (mozliwe
reakcje typu péznego). Zawiera réwnie z glikol propylenowy, ktéry podczas miejscowego stosowania produktu leczniczego
moze powodowac podraznienie skory.

Dziatania niepozgdane: czesto (21/100 do <1/10) Wysypka skdérna z pecherzykami, pokrzywka, $wiad, zaczerwienienie lub
pieczenie skory, zapalenie skory (w tym kontaktowe zapalenie skory). rzadko (21/10000 do <1/1000) Pecherzykowe zapalenie
skory. bardzo rzadko (<1/10 000) Wysypka grudkowata, obrzek naczyniowo- ruchowy, nadwrazliwo$é pokrzywka, reakcje
pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka, sapanie, sptycony oddech lub
uczucie ucisku w klatce piersiowej, astma, obrzek twarzy, ust, jezyka lub krtani, $wigd, zaczerwienienie, rumien lub wykwity
skérne miejscowe lub ogdlnoustrojowe, reakcje nadwrazliwosci na swiatto, zwiekszona wrazliwo$¢ skéry na swiatto
stoneczne, objawami nadwrazliwosci sg oparzenia stoneczne ze swigdem, obrzekiem i pecherzami.

Podmiot odpowiedzialny: TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Bankowa 4; 44-100 Gliwice.

Numer pozwolenia Prezesa URPLWMIiPB: 24792. Produkt dostepny bez recepty: OTC.



Dektac

Nazwa produktu leczniczego: Dektac, 25 mg, tabletki powlekane. Posta¢ farmaceutyczna moc i dawka substancji czynnej:
Tabletki powlekane. Biate, obustronnie wypukte o cylindrycznym ksztatcie tabletki z wyttoczonym DT 2 na jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Skfad: kazda tabletka zawiera 25 mg deksketoprofenu (Dexketoprofenum) w
postaci deksketoprofenu z trometamolem. Wskazania do stosowania: Krotkotrwate leczenie objawowe ostrego bdlu o
nasileniu fagodnym do umiarkowanego, np. ostrego bélu w uktadzie miesniowym i kostno-stawowym, bolesnego
miesigczkowania, bélu zebdw. Dawkowanie i sposdb podania: Dorosli: w zaleznosci od rodzaju i stopnia nasilenia bélu,
zalecana dawka wynosi 12,5 mg co 4 do 6 godzin lub 25 mg co 8 godzin. Nie nalezy stosowac catkowitej dawki dobowej
wiekszej niz 75 mg. Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozgdanych. DEKTAC jest przeznaczony wytgcznie do krotkotrwatego
stosowania, a leczenie nalezy ograniczy¢ do okresu wystepowania objawow. Dzieci i mtodziez: nie badano stosowania
produktu leczniczego DEKTAC u dzieci i mtodziezy. Dlatego nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci u dzieci i
mtodziezy, a produktu nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Osoby w podesztym wieku: u 0séb w podesztym wieku zaleca
sie rozpoczynanie leczenia od najmniejszej wartosci zakresu dawek (catkowitej dawki dobowej 50 mg). Dawke mozna
zwiekszy¢ do zalecanej dla ogdlnej populacji tylko wtedy, kiedy produkt leczniczy jest dobrze tolerowany. Zaburzenia
czynnosci wqtroby : u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby leczenie nalezy zaczynac
od mniejszej dawki (catkowitej dawki dobowej 50 mg), a pacjentdw uwaznie monitorowac. Produktu DEKTAC nie nalezy
stosowac u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek: u pacjentow z tagodnymi
zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 60-89 ml/min) poczatkowg dawke nalezy zmniejszy¢ do catkowitej dawki
dobowej 50 mg. Produktu DEKTAC nie nalezy stosowac u pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (klirens kreatyniny <59 ml/min). Sposéb podawania:tabletke nalezy potknaé, popijajgc odpowiednig iloscig ptynu (np.
szklankg wody). Jednoczesne podawanie z pokarmem opdznia wchtanianie produktu leczniczego i dlatego w leczeniu ostrego
bélu zaleca sie podawanie produktu leczniczego co najmniej 30 minut przed positkami. Przeciwwskazania: nie stosowac
produktu leczniczego DEKTAC w nastepujgcych przypadkach: - u pacjentow z nadwrazliwoscig na substancje czynng, inne leki
z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg - u pacjentow, u ktérych
substancje o podobnym mechanizmie dziatania (np. kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ) wywotujg napad astmy, skurcz
oskrzeli, ostry niezyt btony $luzowej nosa lub powodujg wystgpienie polipdw nosa, pokrzywki lub obrzeku
naczynioruchowego - u pacjentéw ze stwierdzonymi reakcjami fotoalergicznymi lub fototoksycznymi podczas stosowania
ketoprofenu lub fibratow - u pacjentow, u ktérych w wywiadzie stwierdzono krwawienie z przewodu pokarmowego lub
perforacje, zwigzane z wczesniejszym leczeniem NLPZ - u pacjentdw z czynng chorobg wrzodowa zotgdka lub krwawieniem,
jak rowniez wywiadem krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji - u pacjentéw z przewlektg
niestrawnoscig - u pacjentow, u ktérych wystepuje inne czynne krwawienie lub zaburzenia przebiegajgce z krwawieniami - u
pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego - u pacjentéw z ciezkg
niewydolnoscig serca - u pacjentow z umiarkowanym lub ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <59
ml/min) - u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (10-15 punktéw w skali Child’a — Pugh’a) - u pacjentow ze
skazg krwotoczng i innymi zaburzeniami krzepniecia krwi - u pacjentdéw ciezko odwodnionych (z powodu wymiotow, biegunki
lub przyjmowania niedostatecznej ilosci ptyndw) - w trzecim trymestrze cigzy i w okresie laktacji. Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci: Produkt leczniczy nalezy podawac ostroznie pacjentom z alergia w wywiadzie. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania produktu leczniczego DEKTAC z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.
Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych Wptyw na bezpieczeristwo stosowania dotyczqce przewodu pokarmowego:
Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktére mogg zakonczy¢ sie zgonem zgtaszano dla
wszystkich lekow z grupy NLPZ w dowolnym okresie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez objawow, lub w wywiadzie
z ciezkimi objawami dotyczgcymi przewodu pokarmowego. W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego
lub owrzodzenia u pacjentéw przyjmujacych DEKTAC, produkt nalezy odstawié¢. U pacjentow z chorobg wrzodowg zotadka i
(lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie w potgczeniu z krwawieniem lub perforacjg oraz u 0séb w podesztym wieku,
ryzyko krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwieksza sie wraz ze zwiekszaniem dawek NLPZ. U
pacjentéw w podesztym wieku czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych podczas leczenia NLPZ, zwtaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu, jest wieksza u osdb w podesztym wieku. Tacy
pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od mozliwie najmniejszej dostepnej dawki. Tak jak w przypadku wszystkich lekow z
grupy NLPZ, przed rozpoczeciem leczenia deksketoprofenem trometamolu nalezy zebra¢ wywiad dotyczgcy zapalenia
przetyku, zapalenia btony Sluzowej zotgdka i (lub) choroby wrzodowej zotgdka, aby upewni¢ sie, ze zostaty catkowicie
wyleczone. Pacjentdw z objawami dotyczgcymi zotgdka i jelit lub zaburzeniami zotgdka i jelit w wywiadzie nalezy kontrolowac
pod wzgledem zaburzen zotgdkowo-jelitowych, szczegdlnie pod wzgledem krwawienia z przewodu pokarmowego.



Leki z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejgce zapalenie
okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie, poniewaz stan tych pacjentdéw moze ulec pogorszeniu. W przypadku
tych pacjentdw oraz pacjentéw wymagajgcych rownoczesnego podawania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekdw zwiekszajgcych prawdopodobienstwo ryzyka zaburzen zotadka i jelit nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie
produktu leczniczego DEKTAC z innymi lekami o ochronnym mechanizmie dziatania (np. mizoprostolem lub inhibitorami
pompy protonowej). Pacjenci z dziataniami niepozgdanymi dotyczgcymi uktadu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie
pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ kazde niepokojgce objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z przewodu
pokarmowego) przede wszystkim w poczgtkowej fazie leczenia. Zaleca sie zachowanie ostroznosci u pacjentow
otrzymujgcych rownoczesnie leki moggce zwiekszaé ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia, takich jak: doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy. Wpfyw na bezpieczeristwo stosowania dotyczqce nerek: Nalezy
zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. U tych pacjentéw stosowanie lekow z grupy
NLPZ moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek, zatrzymania ptynéw i obrzekdéw. Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢
w przypadku pacjentéw otrzymujacych leki moczopedne lub u pacjentéw zagrozonych hipowolemig, gdyz w takich
przypadkach istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia dziatan nefrotoksycznych. Podczas leczenia nalezy przyjmowacd
odpowiednig ilo$¢ ptyndw, aby zapobiec odwodnieniu i zwigzanym z tym zwiekszeniem nefrotoksycznosci. Tak jak wszystkie
leki z grupy NLPZ, ten produkt leczniczy moze prowadzi¢ do zwiekszenia w osoczu stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny.
Tak jak w przypadku innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, niepozgdane dziatania mogg dotyczy¢ nerek i mogg
prowadzi¢ do ktebuszkowego zapalenia nerek, srodmigzszowego zapalenia nerek, martwicy brodawek nerkowych, zespotu
nerczycowego i ostrej niewydolnosci nerek. U pacjentow w podesztym wieku istnieje wieksze prawdopodobienstwo
wystepowania zaburzen czynnosci nerek. Wptyw na bezpieczenstwo stosowania dotyczqce wqtroby : Nalezy zachowac
ostroznos¢ w przypadku pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby. Tak jak inne NLPZ ten produkt leczniczy moze
powodowacd przemijajgce niewielkie zwiekszenie niektdrych wskaznikow czynnosci watroby, a takze znaczace zwiekszenie
aktywnosci AspAT i AIAT. W przypadku wystgpienia istotnego zwiekszenia wartosci tych wskaznikdw nalezy przerwad leczenie
tym produktem leczniczym. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen
czynnosci watroby. Wptyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe : Pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub)
tagodng do umiarkowanej niewydolnoscig serca, nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawac wtasciwe zalecenia. Szczegdlng
ostrozno$¢ nalezy zachowac w przypadku pacjentéw z chorobami serca w wywiadzie, w szczegdlnosci u tych, u ktérych
wczesniej stwierdzono niewydolnosc serca, gdyz wystepuje u nich podwyzszone ryzyko nasilenia objawdw niewydolnosci
serca w zwigzku z odnotowanymi przypadkami zatrzymania ptynéw i obrzekdw zwigzanych z leczeniem NLPZ. Z badan
klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektérych lekdw z grupy NLPZ (szczegdlnie w duzych
dawkach i przez dtugi okres czasu) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowych
(np. zawat serca lub udar). Nie ma wystarczajgcych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dla deksketoprofenu trometamolu.

W zwigzku z powyzszym, pacjenci z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) chorobg naczyn moézgowych powinni by¢ leczeni deksketoprofenem
bardzo rozwaznie. Podobng rozwage nalezy zachowac przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentow z czynnikami
ryzyka chordb uktadu krazenia (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu). Wszystkie nieselektywne
leki z grupy NLPZ mogg hamowac agregacije ptytek i wydtuzac¢ czas krwawienia przez hamowanie syntezy prostaglandyn.
Dlatego nie zaleca sie stosowania deksketoprofenu trometamolu u pacjentdw otrzymujgcych inne leki, ktore wptywajg na
hemostaze, takie jak warfaryna i inne pochodne kumaryny lub heparyny. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze
prawdopodobienstwo wystepowania zaburzen uktadu sercowo-naczyniowego. Reakcje skdrne: Po podaniu NLPZ zgtaszano w
bardzo rzadkich przypadkach wystepowanie ciezkich reakcji skornych (niektore z nich smiertelne), wtgczajac ztuszczajace
zapalenie skoéry, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka. Wydaje sie, ze wieksze ryzyko
wystgpienia tych reakcji u pacjentdw zwigzane jest z poczatkowym okresem leczenia, w wiekszosci przypadkow objawy te
wystgpity w ciggu pierwszego miesigca od rozpoczecia leczenia. DEKTAC nalezy odstawi¢ natychmiast po pojawieniu sie
pierwszych objawdw wysypki skérnej, zmian bton sluzowych lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci. Inne
informacje: Szczegdlng ostroznosc nalezy zachowacé w przypadku pacjentdw z: - wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu
porfiryn (ostra porfiria przerywana) - odwodnieniem - bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych. Jezeli w opinii
lekarza konieczne jest dtugotrwate stosowanie deksketoprofenu, nalezy regularnie kontrolowac wskazniki czynnosci watroby,
czynnosci nerek oraz morfologie krwi. Ciezkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje sie
bardzo rzadko. Po wystgpieniu pierwszych objawdw nadwrazliwosci po podaniu produktu leczniczego DEKTAC nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego. Wtasciwe leczenie, odpowiednie do objawdw, powinno zostac zastosowane
przez specjalistyczny personel medyczny. U pacjentdw z astma oraz przewlektym niezytem btony $luzowej nosa, przewlektym
zapaleniem zatok i (lub) polipami nosa, ryzyko wystapienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ jest
wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego produktu leczniczego moze spowodowac wystgpienie napadow astmy lub skurcz
oskrzeli, szczegdlnie u pacjentéw z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy i (lub) leki z grupy NLPZ. W wyjatkowych
przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powiktan prowadzgcych do ciezkich zakazen skéry i tkanek miekkich. W



zwigzku z tym, ze nie mozna wykluczy¢ wptywu lekdw z grupy NLPZ na pogorszenie przebiegu tych zakazen, zaleca sie
unikanie stosowania produktu DEKTAC w przypadku ospy wietrznej. DEKTAC nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci
pacjentom z zaburzeniami krwiotworzenia, uktadowym toczniem rumieniowatym (SLE) i mieszang chorobg tkanki tgcznej.
Podobnie jak inne leki przeciwzapalne (NLPZ), deksketoprofen moze maskowac objawy choréb zakaznych. Dzieci i mtodziez:
Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostato ustalone. Dziatania niepozadane: Dziatania
niepozadane, ktore zgtaszano w badaniach klinicznych, jak réwniez po wprowadzeniu produktu do obrotu, ktérych zwigzek z
podawaniem produktu DEKTAC uznano za co najmniej mozliwy, podano ponizej grupujac je wedtug czestosci wystepowania:
Czesto (21/100 do <1/10) * Nudnosci i (lub) wymioty, bdle brzucha, biegunka, niestrawno$¢; Niezbyt czesto (> 1/1 000 do
<1/100) Bezsennos¢, niepokdj - Bol gtowy, zawroty gtowy, sennosc - Zawroty gtowy - Kofatanie serca - Zaburzenia naczyniowe
- Zaczerwienienie - Zapalenie btony $luzowej zotadka, zaparcia, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, wzdecia - Wysypka;
Rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000) - Obrzek krtani - Jadtowstret - Parestezje, omdlenia - Nadci$nienie tetnicze - Zwolnienie
czestosci oddechéw - Choroba wrzodowa zotadka, krwotok lub perforacja - Zapalenie watroby - Pokrzywka, tradzik,
zwiekszone pocenie sie - Bl plecéw - Ostra niewydolnos¢ nerek, wielomocz - Zaburzenia miesigczkowania, zaburzenia
gruczotu krokowego - Obrzeki obwodowe - Nieprawidtowe wskazniki czynnosci watroby; Bardzo rzadko/pojedyncze przypadki
(<1/10 000) - Neutropenia, matoptytkowos$¢ - Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny - Nieostre widzenie -
Szumy uszne - Tachykardia - Niedocisnienie - Skurcz oskrzeli, dusznos¢ - Zapalenie trzustki - Migzszowe
watrobowokomdrkowe uszkodzenie watroby - Zespdét Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka
(zespdt Lyella), obrzek naczynioruchowy, obrzek twarzy, reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, Swigd - Zapalenie nerek lub zespét
nerczycowy. Zaburzenia zotgdka i jelit: najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane dotyczyty zaburzen zotadka i jelit.
Szczegolnie u 0sdb w podesztym wieku moze wystgpi¢ choroba wrzodowa zotgdka, perforacja lub krwawienia z zotgdka i (lub)
dwunastnicy, w niektorych przypadkach ze skutkiem smiertelnym. Po zastosowaniu produktu leczniczego wystepowaty:
nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawnos¢, bél brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce
zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby Le$niowskiego-Crohna. Rzadziej
obserwowano zapalenie btony $luzowej zotgdka. Po zastosowaniu lekéw z grupy NLPZ obserwowano obrzeki, nadcisnienie
krwi i niewydolnos¢ serca. Tak jak w przypadku innych NLPZ mogg wystgpi¢ nastepujgce dziatania niepozgdane: jatowe
zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, gtdéwnie u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg
tkanki tacznej; reakcje hematologiczne (plamica, niedokrwistos¢ aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza i
hipoplazja szpiku). Reakcje pecherzowe tgcznie z zespotem Stevensa-Johnsona i toksycznym martwiczym oddzielaniem sie
naskoérka (bardzo rzadko). Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie niektorych NLPZ
(szczegdlnie dtugotrwate w duzych dawkach) jest zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych tetnic
(np. zawat serca lub udar). Podmiot odpowiedzialny: TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Bankowa 4; 44-100 Gliwice.
Numer pozwolenia Prezesa URPLWMIPB: 25353. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza: OTC.

Goldesin alerstop

Nazwa produktu leczniczego: Goldesin alerstop, 5 mg, tabletki powlekane. Posta¢ farmaceutyczna moc i dawka substancji
czynnej: Tabletka powlekana. Niebieskie, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o $rednicy 6,5 mm x 3,2 mm.
Sktad: kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny (Desloratadinum). Wskazania do stosowania: Goldesin alerstop
jest wskazany do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej w celu tagodzenia objawdw zwigzanych z:
alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa Dawkowanie i sposéb podania: Dorosli i mfodziez (w wieku 12 lat i wiecej):
Zalecana dawka produktu leczniczego Goldesin alerstop to jedna tabletka raz na dobe. Okresowe alergiczne zapalenie btony
Sluzowej nosa (objawy wystepujg krocej niz 4 dni w tygodniu lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorgc pod uwage
ocene historii choroby pacjenta. Leczenie nalezy przerwac po ustgpieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystgpienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa (objawy wystepujg przez 4 lub wiecej dni w tygodniu
i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia w okresie narazenia na alergen. Dzieci i
mtodziez nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych skutecznosci desloratadyny u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci desloratadyny w postaci tabletek powlekanych o mocy 5 mg u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Nie ma dostepnych danych. Leczenie alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa desloratadyng bez
konsultacji lekarskiej powinno trwac¢ nie dtuzej niz 10 dni. Sposdéb podawania Podanie doustne. Produkt leczniczy mozna
przyjmowac jednoczesnie z positkiem lub niezaleznie od niego. Przeciwwskazania: nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub
na ktorgkolwiek substancje pomocniczg lub na loratadyne. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Drgawki: nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentow, u ktérych w wywiadzie medycznym lub rodzinnym wystepowaty
drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieci, ze wzgledu na wiekszg podatnos¢ na wystepowanie nowych drgawek podczas



leczenia desloratadyng. Fachowy personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentéw, u
ktérych podczas leczenia wystgpig drgawki; produkt Goldesin alerstop nalezy stosowac ostroznie w ciezkiej niewydolnosci
nerek. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji. W badaniach klinicznych, w ktérych réwnoczesnie
z desloratadyng w postaci tabletek podawano erytromycyne lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych
interakcji. Badanie dotyczgce interakcji przeprowadzono wytgcznie u dorostych.W farmakologicznym badaniu klinicznym
desloratadyna w postaci tabletek przyjmowana jednoczesnie z alkoholem nie nasilata dziatania alkoholu zaburzajgcego
sprawnos¢ psychofizyczng. Jednak po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano przypadki nietolerancji i
zatrucia alkoholem. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ podczas przyjmowania jednoczesnie z alkoholem. Wplyw na
ptodnosé, cigze i laktacje. Cigza: Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego
w okresie cigzy wskazujg, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptdd/noworodka.
Badania na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje. W celu
zachowania ostroznosci zaleca sie unikanie stosowania produktu leczniczego Goldesin alerstop w okresie cigzy. Karmienie
piersiq: Desloratadyna zostata wykryta w organizmie noworodkdéw/dzieci karmionych piersig przez kobiety, ktére
przyjmowaty lek. Wptyw desloratadyny na organizm noworodkéw/dzieci jest nieznany. Nalezy podjaé decyzje, czy przerwac
karmienie piersig czy przerwacé podawanie produktu leczniczego Goldesin alerstop biorgc pod uwage korzysci z karmienia
piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki. Ptodnosc: Nie ma dostepnych danych na temat wptywu na ptodnos¢ kobiet i
mezczyzn. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Na podstawie wynikéw badan klinicznych
wykazano, ze desloratadyna nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania
maszyn. Pacjentow nalezy poinformowad, ze u wiekszosci oséb nie wystepuje sennosc. Jednak ze wzgledu na indywidualne
réznice w reakcji poszczegdlnych oséb na wszystkie produkty lecznicze, zaleca sie poinformowanie pacjentéw, aby
powstrzymali sie od wykonywania czynnosci wymagajgcych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie pojazdéw lub
obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposéb reaguja na ten produkt leczniczy. Dziatania niepozgdane: w badaniach
klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa i w przewlektej pokrzywce
idiopatycznej, po podaniu desloratadyny w zalecanej dawce 5 mg na dobe, dziatania niepozgdane wystgpity u 3% pacjentow
wiecej niz u pacjentow, ktérzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi, wystepujgcymi czesciej niz w
grupie placebo, byty: uczucie zmeczenia (| ,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) i bdle gtowy (0,6%). Dzieci i mtodziez: w
badaniu klinicznym, w ktérym brato udziat 578 pacjentéw z grupy mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej
wystepujgcym dziataniem niepozgdanym byt bél gtowy, ktéry wystepowat u 5,9% pacjentéw leczonych desloratadyng i u
6,9% pacjentow przyjmujacych placebo. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zgtaszanych w trakcie badan
klinicznych czesciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozgdanych zgtaszanych w okresie po wprowadzeniu
produktu do obrotu, nastepujgco: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100);
rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych): Czesto: bdl gtowy, suchos¢ w jamie ustnej, zmeczenie; Bardzo rzadko: omamy, zawroty
gtowy, sennos¢, bezsennosé. pobudzenie psychoruchowe, drgawki, tachykardia, kotatanie serca, béle brzucha, nudnosci,
wymioty, niestrawnosé, biegunka, zwiekszenie aktywnosci enzymdw watrobowych, zwiekszenie stezenia bilirubiny, zapalenie
watroby, bél miesni, reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy, dusznosé, Swigd, wysypka,
pokrzywka; ); Czestos$¢ nieznana: nietypowe zachowanie, zachowanie agresywne, wydtuzenie odstepu QT, zéttaczka,
nadwrazliwo$¢ na Swiatto, astenia, zwiekszenie masy ciata, zwiekszone faknienie. Dzieci i mtodziez: do innych dziatan
niepozgdanych zgtaszanych z nieznang czestoscig u dzieci i mtodziezy w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu nalezaty: wydtuzenie odstepu QT, arytmia, bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowanie agresywne. Podmiot
odpowiedzialny: TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0., ul. Bankowa 4; 44-100 Gliwice. Numer pozwolenia Prezesa
URPLWMIPB: 25599. Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza: OTC.



