Prospecto: informacidn para el usuario

Desloratadina Qualigen 0,5 mg/ml solucién oral EFG
Desloratadina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién 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 recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
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. Qué es Desloratadina Qualigen y para qué se utiliza

Desloratadina Qualigen solucion oral es un medicamento antialérgico que no produce somnolencia. Ayuda
a controlar la reaccion alérgica y sus sintomas.

Desloratadina Qualigen solucion oral alivia los sintomas asociados con la rinitis alérgica (inflamacién de
las fosas nasales provocada por una alergia, por ejemplo, fiebre del heno o alergia a acaros del polvo).
Estos sintomas incluyen estornudos, moqueo o picor nasal, picor en el paladar y picor, enrojecimiento de
0jos o lagrimeo.

Desloratadina Qualigen solucion oral también se utiliza para aliviar los sintomas asociados con la urticaria
(enfermedad de la piel provocada por una alergia). Estos sintomas incluyen picor y ronchas cutaneas.

El alivio de estos sintomas dura un dia completo y le ayuda a continuar sus actividades diarias y periodos
de suefio normales.

2. Qué necesita saber antes de tomar Desloratadina Qualigen

No tome Desloratadina Qualigen

— si es alérgico (hipersensible) a desloratadina, loratadina, o a cualquiera de los demés componentes de
Desloratadina Qualigen . (incluidos en la seccion 6).

Desloratadina Qualigen solucion oral esté indicado para nifios de 1 a 11 afios de edad, adolescentes (a partir
de los 12 afios de edad), y adultos, incluyendo ancianos.
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Advertencias y precauciones

— si presenta la funcion renal alterada.
Si le ocurre esto, 0 no esta seguro, consultelo con su médico antes de tomar Desloratadina Qualigen.

Nifios y adolescentes
Desloratadina Qualigen solucion oral esta indicado para nifios de 1 a 11 afios de edad, adolescentes (a partir
de los 12 afios de edad), y adultos, incluyendo ancianos.

Uso de Desloratadian Qualigen con otros medicamentos
No hay interacciones conocidas de Desloratadina Qualigen con otros medicamentos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Toma de Desloratadina Qualigen con alimentos, bebidas y alcohol.
Desloratadina Qualigen se puede tomar con independencia de las comidas.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estda embarazada o en periodo de lactancia o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si esta embarazada 0 amamantando a un bebé, no se recomienda que tome Desloratadina Qualigen solucién
oral.

Conduccion y uso de méquinas

A la dosis recomendada, no se espera que Desloratadina Qualigen provogue somnolencia o le haga
disminuir su capacidad de atencion. No obstante, muy raramente algunas personas experimentan
somnolencia, que puede afectar a su capacidad para conducir o usar maquinas.

Desloratadina Qualigen contiene sacarosa y sorbitol.

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de tomar
este medicamento.

3. Como tomar Desloratadina Qualigen

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Desloratadina Qualigen indicadas por su médico.
En caso de dudas, pregunte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La dosis recomendada es:
Nifios de 1 a 5 afios de edad: tomar 2,5 ml (*2 de una cucharada de 5 ml) de solucion oral una vez al dia.
Nifios de 6 a 11 afios de edad: tomar 5 ml (una cucharada de 5 ml) de soluci6n oral una vez al dia.

Adultos y adolescentes (a partir de los 12 afios de edad): tomar 10 ml (dos cucharadas de 5 ml) de solucion
oral una vez al dia.
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Trague la dosis de solucion oral, y después beba un poco de agua. Puede tomar este medicamento con o sin
los alimentos.

Respecto a la duracion del tratamiento, su médico determinard el tipo de rinitis alérgica que padece y
durante cuéanto tiempo debe tomar Desloratadina Qualigen solucion oral.

Si su rinitis alérgica es intermitente (presencia de sintomas durante menos de 4 dias a la semana o durante
menos de 4 semanas), su médico le recomendara una pauta de tratamiento que dependera de la evaluacion
de la historia de su enfermedad.

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

Para la urticaria, la duracion del tratamiento puede variar de un paciente a otro y por lo tanto debera seguir
las instrucciones de su médico.

Si toma mas Desloratadina Qualigen del que debiera

Tome Desloratadina Qualigen solucion oral Gnicamente como su médico le ha indicado. No se espera que
una sobredosis accidental cause problemas graves. No obstante, si toma méas Desloratadina Qualigen
solucidn oral del que le han dicho, pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte con su médico o farmacéutico o Ilame al Servicio de
Informacidn Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

Si olvidd tomar Desloratadina Qualigen
Si olvidé tomar su dosis a su hora, tomela lo antes posible, y después continte con el esquema de
dosificacion habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Desloratadina Qualigen
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Desloratadina Qualigen solucién oral puede producir efectos
adversos, aunque no todas las personas los sufran. En la mayoria de los nifios y adultos, los efectos
adversos con Desloratadina Qualigen fueron aproximadamente los mismos que con una solucién o un
comprimido que no contienen principio activo. No obstante, los efectos adversos frecuentes en nifios
menores de 2 afios de edad fueron diarrea, fiebre e insomnio mientras que en adultos, la fatiga, sequedad de
boca y dolor de cabeza fueron comunicados méas frecuentemente que con un comprimido que no contiene
principio activo.

Durante la comercializacion de Desloratadina Qualigen, se han comunicado muy raramente casos de
reacciones alérgicas graves (dificultad al respirar, respiracion con pitos, picor, ronchas cutaneas e
hinchazén) y erupcidon cutdnea. También se han comunicado muy raramente palpitaciones, latidos
cardiacos rapidos, dolor de estdbmago, nduseas (ganas de vomitar), vomitos, estdmago revuelto, diarrea,
mareo, somnolencia, dificultad para dormir, dolor muscular, alucinaciones, convulsiones, agitacion con
aumento de movimiento corporal, inflamacion del higado y alteracion en las pruebas de la funcién
hepética. Aumento de peso y aumento del apetito con frecuencia no conocida.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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5. Conservacion de Desloratadina Qualigen

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Conservar en el envase original.

No utilice Desloratadina Qualigen después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“CAD”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa algin cambio en el aspecto de la solucion oral.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Desloratadina Qualigen 0,5 mg/ml solucién oral

— El principio activo es desloratadina. Cada ml de solucion contiene 0,5 mg de desloratadina.

— Los deméas componentes de la solucién oral (excipientes) son:
sorbitol (E-420), propilenglicol (E-1520), sacarosa, citrato sodico (E-331), acido citrico anhidro (E-
330), aroma de frambuesa y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Desloratadina Qualigen solucion oral esta disponible en frascos de 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 y 300 ml,
con un tapon a prueba de nifios. Todas las presentaciones incluyen una cucharilla de medida, con marcas
para las dosis de 2,5 mly 5 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Neuraxpharm Spain, S.L.U.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Espafia

Responsable de fabricacion

Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi (Barcelona), Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto:
La ultima revision de este prospecto fue en febrero de 2018.

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/.
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