Denk
Pharma

Deslora-Denk 5 mg

Comprimidos recubiertos con pelicula
Para uso oral

Agente antialérgico / antihistaminico
Principio activo: desloratadina

Prospecto: Informacién para el
usuario

Lea todo el prospecto detenidamen-
te antes de empezar a tomar este
medicamento, porque contiene in-

formacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que

puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su

médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha receta-
do solamente a usted, y no debe
dérselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que
usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos,
consulte a su médico o farmacéu-
tico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este

prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto
1. Qué es Deslora-Denk 5 mg
y para qué se utiliza
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. Qué necesita saber antes de empezar

1. Qué es Deslora-Denk 5 mg y
para qué se utiliza

Qué es Deslora-Denk 5 mg

Deslora-Denk 5 mg contiene el principio acti-
vo desloratadina, que es un antihistaminico.

Como actua Deslora-Denk 5 mg

Deslora-Denk 5 mg es un medicamento
antialérgico, que no le provoca somnolencia.
Le ayudard a controlar su reaccion alérgica y
los sintomas.

Cuando se debe usar
Deslora-Denk 5 mg

Deslora-Denk 5 mg alivia los sintomas
asociados a la rinitis alérgica (inflamacion
de los conductos nasales provocada por una
alergia, p. ej., fiebre del heno o alergia a los
acaros del polvo) en adultos y adolescentes
mayores de 12 afos. Estos sintomas incluyen
estornudos, abundante secrecion nasal o co-
mezon en la nariz, comezon en el paladar, y
comezdn, enrojecimiento y lagrimeo ocular.
Deslora-Denk 5 mg también se utiliza para
aliviar los sintomas asociados a la urticaria
(trastorno de la piel provocado por una
alergia). Los sintomas incluyen comezdn y
ronchas.

Los sintomas se suprimen durante todo un
dia, lo que le ayudara a retomar sus activida-
des diarias habituales y a recuperar el suefio.

2. Qué necesita saber antes
de empezar a tomar
Deslora-Denk 5 mg

No tome Deslora-Denk 5 mg

¢ sies alérgico a desloratadina, loratadina
o a alguno de los demas componentes
de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes
de empezar a tomar Deslora-Denk 5 mg,

¢ sipadece unainsuficiencia renal

¢ si tiene antecedentes médicos o familia-
res de convulsiones.

Nifios y adolescentes

No administrar este medicamento a nifios
menores de 12 afos.

Otros medicamentos y
Deslora-Denk 5 mg

No se conoce la existencia de interacciones
entre Deslora-Denk 5 mg y otros medica-
mentos.

Informe a su médico o farmacéutico si
estd tomando, ha tomado recientemente
o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento.

Toma de Deslora-Denk 5 mg con
alimentos, bebidas y alcohol

Deslora-Denk 5 mg se puede tomar con y sin
alimentos. Tenga precaucion cuando tome
Deslora-Denk 5 mg con alcohol.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactan-
cia, cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a sumédico o farmacéutico antes de
utilizar este medicamento.

No se recomienda tomar Deslora-Denk 5 mg
durante el embarazo ni la lactancia.

No existen datos relativos a la fertilidad
masculina ni femenina.

Conduccion y uso de maquinas

No se espera que este medicamento
afecte a su capacidad de conducir o utilizar
maquinas a la dosis recomendada. Aunque
la mayoria de las personas no experimenta
somnolencia, se recomienda no participar
en actividades que requieran un estado de
alerta, como conducir un coche u operar
maquinaria, hasta que haya determinado
cdmo es su respuesta al medicamento.

Deslora-Denk 5 mg contiene lactosa

Los pacientes con intolerancia hereditaria a
galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp
o malabsorcion de glucosa o galactosa no
deben tomar este medicamento.
Tener en cuenta en el tratamiento de los
pacientes con diabetes mellitus.

3. C6mo tomar Deslora-Denk 5 mg

Siga exactamente las instrucciones de admi-
nistraciéon de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico o
farmacéutico.

Adultos y adolescentes a partir de
12 aiios

La dosis recomendada es de un comprimido
al dia con agua, con o sin comida. Este
medicamento es para uso oral. Traguese el
comprimido completo.

Con respecto a la duracion del tratamiento,
su médico determinara el tipo de rinitis
alérgica que padece y fijard después durante
cuanto tiempo debe tomar Deslora-Denk
5mag.

Si su rinitis alérgica es intermitente (los
sintomas aparecen durante menos de 4 dias
a la semana o duran menos de 4 semanas),
su médico le recomendara un esquema de
tratamiento que dependera de la valoracion
de los antecedentes de su enfermedad.

Si su rinitis alérgica es persistente (los
sintomas aparecen durante 4 dias o mas a
la semana y durante més de 4 semanas), su
médico puede recomendarle un tratamiento
més prolongado.

En el caso de urticaria, la duracion del
tratamiento puede variar de un paciente a
otro. Por ello deberd sequir las indicaciones
de sumédico.

Si toma mas Deslora-Denk 5 mg del
que debe

Tome Deslora-Denk 5 mg solo en la cantidad
prescrita. En caso de sobredosis accidental
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no cabe esperar que se produzcan pro-
blemas graves. No obstante, si toma mas
Deslora-Denk 5 mg del que debe, consulte
inmediatamente a su médico o farmacéutico.

Si olvidé tomar Deslora-Denk 5 mg

Si olvidé tomar su dosis a tiempo, tomela lo
antes posible y siga después el plan de tra-
tamiento normal. No tome una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas.

Si deja de tomar Deslora-Denk 5 mg

Si tiene alguna duda sobre el uso de este
medicamento, consulte a su médico o
farmacéutico.

4. posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este
medicamento puede producir efectos adver-
s0s, aunque no todas las personas los sufran.
Durante la comercializacion de desloratadi-
na, se han comunicado muy raramente casos
de reacciones alérgicas graves (dificultad
para respirar, silbidos, comezén, ronchas e
hinchazén). Si usted experimenta cualquiera
de estos efectos adversos graves, deje de
tomar este medicamento y acuda inmediata-
mente a sumédico.

En los adultos, los efectos adversos con
Deslora-Denk 5 mg fueron méas o menos
similares a los del comprimido de placebo.
No obstante, se notificaron con mayor
frecuencia cansancio, boca seca y dolores
de cabeza que con el placebo. La reaccion
adversa que se notificd con mayor frecuencia
en los adolescentes fue el dolor de cabeza.
En ensayos clinicos con desloratadina, los
siguientes efectos adversos se notificaron
como:

Frecuentes: afectan a 1 persona de cada 10

¢ fatiga

* bocaseca

¢ dolor de cabeza
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Adultos

Durante la comercializacion de desloratadi-
na, los siguientes efectos adversos se comu-
nicaron como:

Muy raros: afectan a 1 persona de cada
10.000

* reacciones alérgicas graves

¢ taquicardia

e vomitos

¢ mareos

¢ dolores musculares

¢ inquietud con actividad fisica aumentada

e exantema

¢ dolor abdominal

¢ indigestion

¢ somnolencia

¢ alucinaciones

¢ inflamacion del higado

¢ palpitaciones o ritmo cardiaco irregular

* nduseas

e diarrea

¢ insomnio

¢ convulsiones

¢ valores inusuales de la funcion hepatica

Frecuencia no conocida: la frecuencia

no puede estimarse a partir de los datos

disponibles

¢ debilidad fuera de lo normal

¢ color amarillento de la piel y/o los ojos

¢ aumento de la sensibilidad de la piel al
sol, incluso en dias nublados, y a la luz

ultravioleta, p. ej., a la luz ultravioleta de
un solario

e comportamiento anormal

e agresion

¢ cambios en la forma de latir del corazén
¢ aumento de peso, aumento del apetito
Nifos

Frecuencia no conocida: la frecuencia
no puede estimarse a partir de los datos
disponibles

¢ latido lento del corazon

e comportamiento anormal

e agresion

¢ cambios en la forma de latir del corazon
¢ aumento de peso, aumento del apetito

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto
adverso, consulte a su médico o farmacéu-
tico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
Mediante la comunicacién de efectos adver-
sos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacion sobre la sequridad de este
medicamento.

5. Conservacién de
Deslora-Denk 5 mg

¢ Mantener este medicamento fuera de la
vista y del alcance de los nifios.

¢ No utilice este medicamento después de
la fecha de caducidad que aparece en la
caja y en el blister después de “Exp”. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del
mes que se indica.

¢ Conservar por debajo de 30 °C. Conservar
en el embalaje original para protegerlo
dela luz.

¢ No utilice este medicamento si observa
cualquier cambio en el aspecto de los
comprimidos.

¢ Los medicamentos no se deben tirar por
los desagties. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que ya no necesita. De
esta forma, ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. Contenido del envase
e informacion adicional

Composicion de Deslora-Denk 5 mg

e El principio activo es desloratadina. Cada
comprimido recubierto con pelicula con-
tiene 5 mg de desloratadina.

e Los demds componentes son: lactosa,
celulosa microcristalina, almidén prege-
latinizado (de maiz) 1500 LM, déxido de
magnesio pesado, estearato de magnesio,
Opadry azul [contiene: hipromelosa 6cP,
didxido de titanio, macrogol 400, carmin
de indigo, sal de aluminio]

Aspecto del producto y contenido del
envase

Deslora-Denk 5 mg son comprimidos recu-
biertos con pelicula de color azul, redondos.
Deslora-Denk 5 mg esta disponible en
blisteres de PVC/Aclar/aluminio.

Tamafo del envase: 10 comprimidos recu-
biertos con pelicula.

Titular de la autorizacion de
comercializacion y fabricante
DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Prinzregentenstr. 79

81675 Miinchen

Alemania

Planta de fabricacion

Gollstr. 1
84529 Tittmoning
Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospec-
to: 07/2019.
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