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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Dasselta® 5 mg film tableta té mbéshtjellura
desloratadin

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate t€ tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé€ nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka &shté Dasselta dhe pér se pérdoret
2. Para se té merrni Dasselta

3. Si t€ merrni Dasselta

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Dasselta

6. Informata shtesé

o

CKA ESHTE DASSELTA DHE PER SE PERDORET

Cfaré éshté bari Dasselta
Dasselta pérmban desloratadin i cili éshté i njohur si antihistaminik.

Si vepron bari Dasselta
Dasselta €shté njé bar antialergjik qé nuk shkakton pé€rgjumje. Ndihmon pér té kontrolluar reaksionin
tuaj alergjik dhe simptomat e saj.

Si duhet té pérdoret bari Dasselta

Dasselta lehtéson simptomat q€ shoqérojné rinitin alergjik (inflamacion i rrugéve t€ hundés té
shkaktuara nga njé alergji, pér shembull, te ethet e polenit ose alergji né marimangat e pluhurit) tek t&
rriturit dhe adoleshentét deri 12 vjeg dhe mé t€ vjetér. Kéto simptoma pérfshijné teshtitjen, rrjedhje ose
kruarje e hundés, kruarje e giellz€s, dhe kruarje, skugje dhe lotim i syve.

Dasselta gjithashtu pérdoret pér lehtésimin e simptomave g€ lidhen me urtikarie (ndryshime né 1€kuré
qé shkaktohen nga njé€ alergji). Kéto simptoma pérfshijné kruarje dhe urtikarie.

Lehtésimi 1 simptomave zgjat njé dit€ té ploté, qé ju ndihmon t€ vazhdoni me aktivitetet tuaja té
pérditshme dhe té fleni gjumé normal.

2.  PARA SE TE MERRNI DASSELTA
Mos merrni Dasselta
- né qoft€ se jeni alergjik né desloratadin apo né ndonjé nga pérbérésit e tjeré t€ kétij barit (t€

listuar n€ seksionin 6) ose loratadin.

Tregoni kujdes té vecanté me Dasselta
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Bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj para se t€ merrni Dasselta:
- nése keni funksion t€ démtuar t€ veshkave.
- nése keni sulme epileptike né anamnezé ose historin€ familjare t€ sémundjes.

Fémijét dhe adoleshentét
Mos 1 jepni kété bar fémijéve mé t€ rinjé se 12 vjec.

Marrja e barnave té tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Nuk jané té njohur ndérveprimet e barit Dasselta me barnat tjera.
Tregoni mjekut tuaj dhe farmacistit n€se merrni ose nése kohéve té fundit keni marré€ cilin do bar.

Marrja e Dasselta me ushqim, pije dhe alkool
Dasselta mund t€ merret me ose pa ushqim.
Nevojitet kujdes kur bari Dasselta mirret me alkool.

Shtatzénia, gjidhénia dhe fertiliteti

Kérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Pyetni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhilla para se t€ merrni kété bar nése jeni shtatzéné ose ushqgeni
foshnjén, mendoni se jeni shtatzéné€ ose planifikoni t€ mbeteni shtatzéné.

Nése jeni shtatzéné€ ose ushqyeni fémijun me gji, marrja e barit Dasselta nuk rekomadohet.

Fertiliteti
Nuk jané né€ dispozicion t€ dhénat pér ndikimin e barit né fertilitet tek meshkujt dhe graté.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Nése mirret n€ dozen e rekomanduar, nuk pritet g€ bari Dasselta t€ ndikojé né aftésin€ tuaj pér drejtimin
e automjeteve dhe pérdorimin e makinave. Edhe pse shumica e njerézve nuk ndihen té pérgjumur,
pacientéve iu késhillohet q€ t& mos pérfshihen né aktivitet t€ cilat kérkojné vigjilenc€ mendore, si¢ éshté
drejtimi i automjeteve ose pérdorimi i makinave derisa t€ mos e vértetoni se si ndikon ky bar tek ju.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Dasselta

Dasselta pérmban laktozé dhe natrium.

Nése mjeku juaj ju ka théné sé ju keni njé€ intolerancé ndaj disa shegernave, kontaktoni mjekun tuaj para
se t& merrni kété bar.

Ky bar pérmban mé pak se 1 mmol natrium (23 mg) pér tableté, ¢cfaré€ do t€ thoté se né esencé &shté
“pa natrium”.

3. SI TE MERRET DASSELTA

Gjithmoné merrni Dasselta saktésisht si¢ ju ka udhézuar mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose
farmacistin n€se nuk jeni té sigurt. Doza e zakonshme éshté:

Té rriturit dhe adoleshentét (mosha 12 vjec ose mé té vjetér):
Doza e rekomanduar €shté njé tableté njé heré né dit€ dhe mirret me uj€, me ushqgim ose pa ushqim.

Ky bar éshté i dedikuar pér pérdorim oral.
Tabletén gélltiteni né térési.
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Lidhur me kohézgjatjen e trajtimit, mjeku juaj do t€ pércaktojé llojin e sémundjes té rinitit alergjik nga
e cili vuani dhe do t€ pércaktojé se pér sa kohé ju duhet t€ merrni Dasselta.

Nése riniti alergjik i juaji ésht€ me ndérprerje (prania e simptomave &shté mé pak se 4 dité n€ javeé, ose
mé pak se 4 javé), mjeku do t'ju rekomandoj€ orarin e trajtimit pas vlerésimit t& historisé s€ sémundjes
suaj.

Nése vuani nga riniti alergjik persistent (prania e simptomave &sht€ 4 dit€ ose mé€ shumé né€ javé dhe pér
mé shumé se 4 javé), mjeku juaj mund t€ ju rekomandojé njé€ trajtim afatgjaté.

Kohézgjatja e trajtimit t€ urtikaries mund t€ jet€ e ndryshueshme nga pacienti n€ pacient dhe pér kété
arsye ju duhet t€ ndigni udhézimet e mjekut tuaj.

Nése merrni Dasselta mé shumé se ¢’duhet

Merrni barin Dasselta vetém ashtu si¢ €shté pérshkruar pér ju. Te mbidozimi i rastésishém nuk pritet t&
keté efekte serioze. Megjithaté, né qofté se ju merrni Dasselta mé shumé se q€ ju €shté pérshkruar,
kontaktoni mjekun tuaj ose farmacistin.

Nése harroni té merrni Dasselta

Mos merrni dozé t€ dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Nése keni harruar t€ merrni barin n€ kohén e caktuar, merrni at€ sa mé shpejt g€ ju kujtohet dhe vazhdoni
me dozimim e zakonshém.

Nése e ndérprisni marrjen e Dasselta

NEé rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Dasselta mund t€ shkaktojé efekte anésore, megjithése jo te t€ gjithé paraqgiten
ato.

Pas vendosjes té barit desloratidine n€ garkullim, shumé rrallé jané regjistruar rastet e rénda t€ reaksion
alergjik (frymémarrje e véshtirésuar, fishkéllima né€ gjoks, kruajtje, urtikarie dhe €njtje). Nése e véreni
cilén do nga kéto efekte anésore serioze, ndérpreni t€ merrni barin dhe menjéheré kérkoni késhilla té
mjekut.

N¢ studimet klinike tek pacientét e rritur, efektet anésore ishin t€ njéjta si me ato me tableté placebo.
Megjithaté, mé shpesh jané raportuar lodhja, tharja e gojés dhe dhimbja e kokés sesa me marrjen e njé
tablete placebo. Te adoleshentét, dhimbja e kok&s ishte efekti € ésht€ raportuar mé sé shpeshti.

Né studimet klinike me desloratadin, jan€ regjistruar kéto efekte anésore:

T€ shpeshta (mund t€ lajmérohen tek mé sé shumti 1 né 10 persona):
- lodhja,

- tharja e goj€s,

- kok&dhimbje.

Té rriturit
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Gjaté vendosjes né€ garkullim té barnave t€ cilat pérmbajné desloratadin, jané regjistruar kéto efekte
anésore:

Shumé té rralla (mund té lajmérohen tek mé s€ shumti 1 n€ 10,000 persona):
- reaksione anésore té rénda,

- skugje,

- palpitacion (ndjenja subjektive e té rrahurave t€ zemrés ose rrahje té parregullta t& zemr€s),
- rrahja e shpejtuar e zemrés,

- dhimbje né stomak,

- té pérziera (nj€ ndjenjé sémundjeje (nauzea)),

- té vjella,

- stomaku 1 irrituar,

- diarre,

- marramendje,

- pérgjumje,

- pagjumési,

- dhimbje e muskujve,

- halucinacione,

- sulme epileptike,

- shqetésim me 1€vizje t€ shpejtuar té trupit,

- inflamacion i mélgisg,

- shmangia nga vlerat normale té testeve funksionale t€ mélgisé.

T€ panjohura: frekuenca nuk mund t€ vlerésohet n€ bazg t€ t€ dhénave t€ disponueshme

- dobési e pazakontg,

- ngjyra e verdhé e 1€kurés dhe/ose e té bardhave té syrit,

- fotosenzitiviteti (ndjeshméria e shtuar e 1€kurés ndaj diellit, madje edhe né rast t& diellit t€ dobét,
dhe ndaj UV, rrezet (ultravjollc€), pér shembull UV rrezet e solarit),

- crregullimet e ritmit t€ zemrés,

- sjellja e pazakonté,

- agresivitet,

- oreks i shtuar,

- rritja e mas€s trupore,

- gjendja depresive,

- syté e thaté.

Fémijét

Te panjohura: frekuenca nuk mund t€ vlerésohet né baze té€ t& dhénave t€ disponueshme
- ritmi i ngadalésuar i zemrés,

- ndryshime n€ ményrén e rrahjes s€ zemrés,

- sjellje e pazakonté,

- agresivitet.

Raportimi i efektet anésore

Nése ju paragqitet cili do nga efektet anésore, kontaktoni mjekun tuaj ose farmacistin. Kjo pérfshin cilin
do nga efektet anésore q€ nuk jang listuar né két€ udh€zim. Efektet anésore mund ti raportoni direkt
népérmjet sistemit nacional pér raportim.

Me raportimin e reagimeve anésore mund t€ ndihmoni né vlerésimin e sigurisé t€ kétij bari.
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Nése ndonjé efekt anésor pérkeqésohet, ose nése véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.  SITE RUHET DASSELTA
Mbajeni larg syve dhe duarve té fémijéve.

Mos e pérdorni Dasselta pas datés s€ skadimit e cila éshté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit
i referohet dités sé fundit t€ atij muaji.

Ruajeni n€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave té shtépis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé&. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Dasselta

- Substanca aktive ésht€ desloratadin. 1 film tableté e mbéshtjellur p€rmban 5 mg desloratadin.

- Pérbérésit e tjeré n€ bérthamén e tabletés jan€ celulozé mikrokristaline (E460), hipromelozé
(E464), acid klorhidrik (E507), hidroksid natriumi (E524), amidon misri, monohidrat laktoze
(shih seksionin 2 tek “Dasselta pérmban laktoz€ dhe natrium”) dhe talk (E553b).

- Pérbérésit e tjeré né film mbéshtjellésin jané hipromelozé (E464), makrogol, monohidrat laktoze
(shih seksionin 2 tek “Dasselta pérmban laktozé dhe natrium”), dioksid titaniumi (E171) dhe
karmin indigo (E132).

Si duket Dasselta dhe pérbérja e paketimit
Film tableta t€ mbé&shtjellura me ngjyré té kaltér té celét, t€ rrumbullakéta me skaje t€ pjerréta (diametri:
6,5 mm, trashésia: 2,3-3,5 mm).

Dasselta éshté né dispozicion né€ kuti kartoni me 10 dhe 30 film tableta t€ mbéshtjellura né blistera.
Né treg mund t€ mos gjinden t€ gjitha madhésité e paketimit.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 33227 42
www.krka.si

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
12/2024.
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