Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Jovesto, 5 mg, tabletki powlekane
Desloratadinum

Nalezy zapoznaé sie z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

+ Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

+ Jesli u pacjenta wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Jovesto

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook own e

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

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

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

Kiedy nalezy stosowa¢ lek Jovesto

Jovesto tagodzi objawy alergicznego zapalenia blony sluzowej nosa (zapalenia btony §luzowej nosa
spowodowanego przez alergie, np. kataru siennego lub uczulenia na roztocza w kurzu) u dorostych

i mtodziezy w wieku co najmniej 12 lat. Do objawow nalezy kichanie, wodnisty katar lub $wiad nosa,
$wiagd podniebienia oraz $wiad, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Lek Jovesto stosuje si¢ rowniez w celu ztagodzenia objawow pokrzywki (zaburzenia skory
wywotlanego przez alergi¢), takich jak wysypka ze swiadem.

Ztagodzenie objawow utrzymuje si¢ przez calg dobe, co umozliwia powr6t do normalnej codziennej
aktywnosci oraz prawidlowego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jovesto

Kiedy nie stosowa¢ leku Jovesto
+ jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne, loratadyne lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Jovesto nalezy omoéwic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielggniarka:
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« je$li u pacjenta wystepujg drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym,
+ jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

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, ktdre pacjent planuje stosowac.

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

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy 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 piersia.

Plodnosé
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ kobiet i mezczyzn.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Ten lek stosowany w zalecanych dawkach nie powinien wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn. Wprawdzie wigkszo$¢ 0sob nie odczuwa po nim sennosci, ale nie zaleca si¢
podejmowania czynno$ci wymagajacych uwagi, takich jak prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie
maszyn, do czasu poznania reakcji wlasnego organizmu na dziatanie leku.

3. Jak stosowaé lek Jovesto

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

Dorosli i mlodziez w wieku co najmniej 12 lat
Zalecang dawka jest jedna tabletka raz na dobe.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda, z positkiem lub bez positku.

Lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

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

zapalenia btony $luzowej nosa i poinformuje, jak dtugo nalezy stosowac lek Jovesto.

- Jesli pacjent ma okresowe alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa (w ktorym objawy
wystepuja rzadziej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie), lekarz zaleci sposob
leczenia w zalezno$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¢ roézny. Nalezy Scisle przestrzega¢ zalecen
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Jovesto
Nalezy zawsze stosowa¢ dawke leku Jovesto przepisang przez lekarza. Po przypadkowym
przedawkowaniu nie powinny wystapic ci¢zkie zaburzenia. Jednak w razie przyjgcia wigkszej niz
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zalecana dawki leku Jovesto nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Pominiecie przyjecia leku Jovesto

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke o zwyktej porze, powinien zrobi¢ to mozliwie szybko,

a nastepnie powroci¢ do zaleconego dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Jovesto
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu notowano bardzo rzadkie przypadki ci¢zkich reakcji
alergicznych (z trudnos$ciami w oddychaniu, §wiszczacym oddechem, §wigdem, pokrzywka

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

W badaniach klinicznych u dorostych dzialania niepozadane po zastosowaniu leku Jovesto byly
prawie takie same, jak po zastosowaniu placebo (tabletek niezawierajacych substancji czynnej), choé¢
czesciej zgtaszano uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bol gtowy.

U mtodziezy bdl glowy byt najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym.

W trakcie badan klinicznych z zastosowaniem desloratadyny zglaszano nastgpujace dziatania
niepozadane.
Czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 oso6b)

uczucie zmeczenia

suchos$¢ w jamie ustne;j

bol glowy

Dorosli
Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu zgtaszano nast¢pujace dziatania niepozadane.

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 glowy
sennos¢
niemoznos¢ zasnigcia
b6l migéni
omamy
napady drgawek
niepokdj ruchowy z nasilonymi ruchami ciata
zapalenie watroby
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby.
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Czesto$¢ nieznana (czestosci nie mozna okre$li¢ na podstawie dostgpnych danych)
*  nietypowe zachowanie
zachowanie agresywne
nietypowe ostabienie
zazobtcenie skory i (lub) oczu
zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne (nawet przy pochmurnej pogodzie) i na
promieniowanie UV (np. w solarium)
zmiany w sposobie bicia serca
zwigkszona masa ciala
zwigkszony apetyt

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

zachowanie agresywne

powolne bicie serca

zmiany w sposobie bicia serca

zwigkszona masa ciala

zwigkszony apetyt

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Jovesto

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Bez specjalnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany w wygladzie tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Jovesto
« Substancja czynna leku jest desloratadyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg desloratadyny.
« Pozostale sktadniki leku to:
rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, krzemionka
koloidalna bezwodna, uwodorniony olej roslinny;
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otoczka: Opadry Blue 03B50689 [hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400,

indygotyna (E132), lak].

Jak wyglada Jovesto i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Jovesto sg jasnoniebieskie, okragte, obustronnie wypukte (o $rednicy

6,5+ 0,1 mm), z wyttoczeniem ,,5” po jednej stronie.

Tabletki pakowane sa w blistry z folii OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub PVVC/Aclar/Aluminium,

W tekturowym pudetku.

Opakowania zawierajg 10, 10x1, 30, 30x1, 60 i 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworey

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

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

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2 D
9220 Lendava, Stowenia

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

czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ 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: 07/2018
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