Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Dassergo 5 mg filmtabletta
dezloratadin

Mielétt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtdjékoztatoban leirtaknak, az On kezelSorvosa, vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

—  Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Dassergo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk a Dassergo szedése elott

Hogyan kell szedni a Dassergo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dassergo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1.  Milyen tipusu gyégyszer a Dassergo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Mi a Dassergo?
A Dassergo dezloratadint tartalmaz, ami egy antihisztamin.

Hogyan hat a Dassergo?
A Dassergo allergia elleni gydgyszer, mely nem okoz dlmossagot. Az allergias reakciok és tiinetek
enyhitésére szolgal.

Mikor kell a Dassergo-t alkalmazni?

A Dassergo csillapitja az allergias natha (az orrjaratok allergia, pl. szénanatha, vagy poratka-allergia
okozta gyulladasanak) tiineteit feln6tteknél és 12 éves vagy ennél idosebb serdiiloknél. Ezek koz¢ a
tiinetek koz¢é tartozik a tiisszogés, az orrfolyas és orrviszketés, a szajpad és a szem viszketése, a
kotohartya vérbdsége és a konnyezés.

A Dassergo a csalankiiités (allergia okozta borelvaltozas) tiineteinek enyhitésére is alkalmazhato. Ilyen
tiinetek pl. a viszketés és a borkiiités.

A tiinetek enyhitése egy teljes napon keresztiil tart, ez segiti a normalis napi tevékenységet és az
alvast.

Feltétleniil beszéljen orvossal, ha tiinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen stlyosbodnak.

2. Tudnivalék a Dassergo szedése eldtt

Ne szedje a Dassergo-t
- ha allergias a dezloratadinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére vagy a
loratadinra.
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Dassergo szedése elott beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel:

- ha Onnek besziikiilt a vesemiikodése.

- ha korel6zményében vagy csaladi kortorténetében goércsrohamok szerepelnek.

Gyermekek és serdiilok
Ezt a gydgyszert ne adja 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek.

Egyéb gyogyszerek és a Dassergo

A Dassergo és mas gyogyszerek kozott nincsenek ismert kdlcsonhatasok.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Dassergo egyidejii bevétele bizonyos étellel, itallal és alkohollal
A Dassergo bevehet6 étkezés kdzben vagy étkezéstol fliggetlentil.
A Dassergo szedése és alkohol fogyasztasa esetén eldvigyazatossag sziikséges.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Dassergo alkalmazasa nem javasolt a terhesség és a szoptatas ideje alatt.

Termékenység
Férfi / n6i termékenységre vonatkozolag nincs adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A javasolt adag esetén ez a gyogyszer varhatéan nem lesz hatassal az On gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeire. Habar a legtobb embernél nem jelentkezik almossag, javasolt,
hogy ne végezzen szellemi frissességet igényl6 tevékenységeket, mint példaul az autdvezetés vagy a
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A Dassergo laktozt tartalmaz )
A Dassergo tabletta laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont,
hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell szedni a Dassergo-t?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak megfelelden szedje. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Felnéttek és (12 éves vagy ennél idésebb) serdiilok
A készitmény ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta vizzel, tovabba étellel vagy a nélkiil bevéve.

Ezt a gydgyszert szajon at kell alkalmazni.
A tablettat egészben kell lenyelni.

Az allergias natha kezelésének id6tartamat illetden kezelGorvosa megallapitja, hogy milyen tipust
allergias nathaban szenved és meghatarozza, hogy milyen hosszi ideig kell szednie a Dassergo-t.
Amennyiben allergias nathaja idészakosan jelentkezik (a tiinetek hetente kevesebb mint 4 napig vagy
kevesebb mint 4 hétig vannak jelen), kezeldorvosa olyan adagolasi rendet fog javasolni, amely az On
betegsége kortorténetének értékelésétol fiigg.

Amennyiben allergias nathaja allando jellegli (hetente 4 vagy tobb napig és 4 hétnél tovabb vannak
jelen), kezeldorvosa hosszabb tavi kezelést javasolhat Onnek.
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Csalankiiités esetén a kezelés idétartama betegenként valtozhat, ezért orvosa utasitasait kell kdvetnie.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha tlinetei 3 napon beliil nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak. Nem szedheti a Dassergo-t 7 napnal tovabb, csak akkor, ha ezt kezel6orvosa tanacsolja
Onnek.

Ha az eldirtnal tobb Dassergo-t vett be

Csak annyi Dassergo-t vegyen be, amennyit orvosa felirt Onnek. A véletlen tuladagolas valésziniileg
nem jar sulyos kdvetkezményekkel, ennek ellenére, ha On tobb Dassergo-t vett be, mint amennyit
orvosa eldirt, forduljon orvosadhoz vagy a gydgyszerészhez.

Ha elfelejtette bevenni a Dassergo-t
Ha elfelejtette idében bevenni az adagjat, potolja minél elobb, majd folytassa a kezelést az eredeti
adagolasi rend szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott tabletta potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A dezloratadin forgalmazasa 6ta nagyon ritkan sulyos allergias reakcidkat jelentettek (1égzési
nehézség, zihalas, viszketés, kititések és duzzanat). Ha Onnél ezen stlyos mellékhatasok barmelyike
jelentkezik, hagyja abba a gyogyszer szedését és azonnal kérjen orvosi segitséget.

A felnétteknél észlelt mellékhatasok tobbnyire hasonloak voltak a placebo tablettanal észleltekhez.
Azonban faradtsagrol, szajszarazsagrol és fejfajasrol gyakrabban szamoltak be, mint a placebo tabletta
esetében. Serdiiloknél a fejfajas volt a leggyakrabban jelentett mellékhatas.

A dezloratadinnal végzett klinikai vizsgalatokban a kdvetkez6 mellékhatasokat jelentették:

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb egyet érinthetnek):
- kimeriltség

- szajszarazsag

- fejfajas.

Felnéttek
A dezloratadin forgalmazasa 6ta a kdvetkez0 mellékhatasokat jelentették:

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb egyet érinthetnek):
- sulyos allergias reakcidk (nehézlégzés, 1éguti sipolas, viszketés, csalankiiités, duzzanat),
- borkiiités,

- szivdobogas-érzés,

- szapora szivverés,

- gyomorfajdalom,

- hanyinger (émelygés),

- hanyas,

- gyomorpanaszok,

- hasmenés,

- szédiilés,

- almossag,

- almatlansag,

- izomfajdalom,



- hallucinaciok,

- gorcsrohamok,

- fokozott mozgassal jard nyugtalansag,

- majgyulladas,

- kéros majfunkcios vizsgalati eredmények.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

- szokatlan gyengeség

- a bor vagy a szemfehérje sargas elszinezodése

- a bor fokozott érzékenysége a napra, még gyenge napsiités esetén is és az UV (ultraibolya)
fényre (pl. UV lampakra a szolariumban)

- a szivverés ritmusanak megvaltozasa

- szokatlan viselkedés

- agresszio

- testtomeg-ndvekedés

- étvagyndvekedés.

Gyermekek

Nem ismert (a gyakorisaga a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
- lassu szivverés

- a szivverés ritmusanak megvaltozasa

- szokatlan viselkedés

- agresszio.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Dassergo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A lejarati id6 az adott
hénap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dassergo?

- A készitmény hatéanyaga a dezloratadin. Mindegyik filmtabletta 5 mg dezloratadint tartalmaz.

- A tablettamag egyéb Osszetevoi: mikrokristalyos celluldz (E460), hipromelloz (E464), sésav
(E507), natrium-hidroxid (E524), kukoricakeményitd, laktéz-monohidrat, talkum (E553Db).

— A filmbevonat egyéb Osszetevdi: hipromelloz (E464), makrogol, laktéz-monohidrat, titan-dioxid
(E171), indigdkarmin aluminium lakk (E132).
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Milyen a Dassergo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Vilagoskék, kerek, filmbevonatu tabletta, metszett élekkel.

A Dassergo 7, 10, 30, 50, 90 vagy 100 db filmtablettat tartalmaz6 buborékcsomagolasban és dobozban
kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
KRKA, d.d.

Novo mesto, Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Szlovénia

Gyarté:

KRKA, d.d.

Novo mesto, Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto

Szlovénia

OGYI-T-21941/01 7x
OGYI-T-21941/02 10x
OGYI-T-21941/03 30x
OGYI-T-21941/04 50x
OGYI-T-21941/05 90x
OGYI-T-21941/06 100x

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. januar



