PREZES

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Warszawa,

. 2018 ~12- 2 1
Nr UR/ZD/SDD G 15

Adamed Consumer Healthcare S.A.
Pienkow 149
05-152 Czosnow

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.) oraz na podstawie
art. 13e lit. ¢ art. 13c ust. 4 rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 1234/2008 dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 334
z 12.12.2008 roku, str. 7 z pdzn. zm.)

zmienia si¢ pozwolenie nr 20224
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego:

Desada
Desloratadinum
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 5 mg

typ zmiany: Il nr C.1.z

W punkcie ,,Kategorii dostgpnosci"

zapis: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp.
zastepuje si¢ zapisem: Produkt leczniczy wydawany bez przepisu lekarza - OTC

UZASADNIENIE

Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postgpowania administracyjnego odstgpuje sig¢
od uzasadnienia niniejszej decyzji, gdyz uwzglednia ona w calosci zadanie strony.
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Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (Dz. U. z 2013 poz. 267), stronie stuzy prawo do
wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyzji.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjentﬁ B
Hitaxa fast, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamic ustnej 2015 -12- 1 §
Desloratadinum

!Valeiy m_vainie zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta,

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

zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Na.lt_siy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- Jesl! potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrécié si¢ do farmaceuty.

- Jt:.éll u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzieé o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4,

- Jesli po uplywie 3 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowaé sie
z lekarzem.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Hitaxa fast i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hitaxa fast
3. Jak stosowaé lek Hitaxa fast

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

5. Jak przechowywa¢ lek Hitaxa fast

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Hitaxa fast i w jakim celu sie go stosuje

Hitaxa fast jest lekiem przeciwalergicznym, niewywolujagcym sennosci. Utatwia kontrole reakcji
alergicznej oraz jej objawow.

Hitaxa fast fagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa (zapalenie blony
$luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub uczuleniem na roztocza).
Do objawow tego stanu zalicza sig: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa, swedzenie
podniebienia oraz swedzenie, zaczerwienienie lub Izawienie oczu.

Hitaxa fast tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej jest stosowany réwniez w celu lagodzenia
objawow zwigzanych z pokrzywka (stan skéry wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu
zalicza si¢: Swiad skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawéw utrzymuje sie caly dzien, co ulatwia powrét do normalnych codziennych
czynnosci oraz normalnego snu.

Jesli po uplywie 3 dni nie nastapila poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sig do
lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hitaxa fast

Kiedy nie stosowaé leku Hitaxa fast _—

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne [ub ktérykolwiek z pozostatych skiadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyng.

Lek Hitaxa fast w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej S mg przeznaczony jest dla
dorostych i mfodziezy (w wieku 12 lat i wigcej).
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Ostrzeienia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczgeiem stosowania feku Hitaxa fast nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuts:
e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Lek Hitaxa fast a inne leki
Nie s3 znane interakcje leku Hitaxa fast z innymi lekamji.

Hitaxa fast z jedzeniem i piciem

Stosowanie leku Hitaxa fast nie wymaga popijania woda lub innym ptynem. Ponadto, lek Hitaxa fast
moze by¢ przyjmowany z positkiem lub bez positku.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodno$é

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

Nie zaleca sig stosowania leku Hitaxa fast w cigZy lub w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, by lek Hitaxa fast stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci
lub zmniejszenie zdolnosci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektérych oséb wystepuje
sennosc, ktdra moze wplywacé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Hitaxa fast w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam.
Aspartam jest Zrodtem fenyloalaniny i moze byé szkodliwy dla oséb z fenyloketonurig.

3. Jak stosowaé lek Hitaxa fast

Ten lek nalezy zawsze stosowaé dokiadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen Iekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrocié sig do lekarza lub farmaceuty.

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢ i wyjac tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej bez kruszenia. Umiescié ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega rozpadowi. Woda lub inny
plyn nie sg potrzebne, aby potknaé dawke.

Zalecana dawka

e Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej): jedna tabletka ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
leku Hitaxa fast 5 mg raz na dobe. Tabletke nalezy zazy¢ natychmiast po otwarciu blistra.

Czas trwania leczenia lekiem Hitaxa fast -
Leczenie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i pokrzywki desloratadyna bez konsultacji
lekarskiej nie powinno trwa¢ dhuzej niz 10 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Hitaxa fast

Lek Hitaxa fast nalezy przyjmowa¢ tylko tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta lub wedlug zalecen
lekarza lub farmaceuty.

Po przypadkowym przedawkowaniu leku nie powinny wystapic cigzkie zaburzenia. '
Jednakze, w przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Hitaxa fast nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania Ieku Hitaxa fast

W razie pominiecia zastosowania leku w odpowiednim czasie nalezy go przyja¢ tak szybko, jak to
mozliwe, a nastgpnie powrécié do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki
podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig

do lekarza [ub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane. chociaz nie u kazdego one wystgpij.

U dorostych dziatania niepozgdane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajgcej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmgczenia, suchosé w jamie ustnej i béle glowy,
odnotowywane byly cze$ciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej.

U miodziezy najczgsciej zgtaszanym dziataniem nicpozadanym by! bol glowy.

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu bardzo rzadko informowano o wystgpowaniu cigzkich
reakcji alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka i obrzek)
oraz wysypki.

Bardzo rzadko informowano rowniez o wystgpowaniu: kolatania serca, szybkiego bicia serca, bélow
brzucha, nudnosci (mdiosci), wymiotow, rozstroju Zotadka, biegunki, zawrotéw glowy, sennosci,
bezsennosci, bolow migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierng aktywnoscia ruchows,
zapalenia watroby i nieprawidlowosci w testach czynnosci watroby.

Z nieznang czgstotliwoscia informowano o wystgpowaniu nadwrazliwosci na swiatlo.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ lek Hitaxa fast

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalcz)f ’zapytaé
farmaceute, jak usunag leki, ktorych sig juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Hitaxa fast

- Substancja czynng leku jest desloratadyna w dawce 5 mg.

- Pozostale skladniki to: polakrylina potasowa, kwas cytrynowy jednowodny, zelaza tlenek czerwony
(E 172), magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, aromat Tutti Frutti, plynny (zawiera rowniez

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



J gk wyglada lek Hitaxa fast i co zawiera opakowanie
Hitaxa fast 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej 53 ceglastoczerwonymi, okragtymi,
plaskimi tabletkami ze Scietymi brzegami, z wytloczeniem ,,5”.

Lek Hitaxa fast pakowany jest w opakowania zawierajgce po 10 tabletek ulegajacych rozpadowi w
jamie ustne;j.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Consumer Healthcare S. A,
Pienkéw 149

05-152 Czosnéw

Wytworca:

Genepharm S.A.

18km Marathon Avenue
15351 Pallini, Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Portugalia Desada S mg comprimidos orodispersiveis
Polska Hitaxa fast

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 2005 -12- 2 §



