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Pribalova informace: informace pro pacienta

Desloratadin Zentiva 5 mg potahované tablety
desloratadin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zac¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Desloratadin Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Desloratadin Zentiva uZivat
Jak se ptipravek Desloratadin Zentiva uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Desloratadin Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Desloratadin Zentiva a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Desloratadin Zentiva
Ptipravek Desloratadin Zentiva obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Desloratadin Zentiva ucinkuje
Ptipravek Desloratadin Zentiva je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha zvladat
alergické reakce a jejich ptiznaky.

Kdy ma byt ptipravek Desloratadin Zentiva uZivan

Ptipravek Desloratadin Zentiva zmiriiuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (z&4nét nosnich cest
zpusobeny alergii, napt. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) u dospélych a dospivajicich
ve veku 12 let a starSich. Tyto ptiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni
na patfe a svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Pripravek Desloratadin Zentiva se také uziva ke zmirnéni pfiznakd spojenych s koptivkou (stav klize
zpusobeny alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.
Zmirnéni té€chto priznakd trva cely den a pomaha Vam obnovit bézné kazdodenni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Desloratadin Zentiva uZivat

Neuzivejte pripravek Desloratadin Zentiva
- jestlize jste alergicky(a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatreni
Pted uzitim ptipravku Desloratadin Zentiva se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem,
- jestlize mate sniZzenou funkci ledvin



- jestlize mate, mél(a) jste nebo né¢kdo z Vasi rodiny ma nebo m¢l kiece (epileptické zachvaty).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Desloratadin Zentiva

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné interakce (vzajemné ptisobeni) ptipravku Desloratadin Zentiva s dal$imi Iéky.

Pripravek Desloratadin Zentiva s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek Desloratadin Zentiva mize byt uzivan spolu s jidlem nebo bez jidla.
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani ptipravku Desloratadin Zentiva je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani piipravku Desloratadin Zentiva se nedoporucuje, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Nejsou dostupné zadné udaje o vlivu na muzskou a Zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pti uzivani doporucené davky by tento ptipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob pfi uzivani nepocituje ospalost, doporucuje se,
abyste se vyvaroval(a) ¢innosti vyzadujicich pozornost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
strojui, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1éCivy ptipravek plsobi.

Piipravek Desloratadin Zentiva obsahuje isomalt
Pokud Vam Vas I€kar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Desloratadin Zentiva uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého l€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku
Doporucena davka je jedna tableta 1krat denné; zapit vodou, lze uzit jak s jidlem, tak i bez jidla.

Tento 1écivy pripravek je urcen k peroralnimu podani.
Tabletu polknéte celou.

Délka lIécby: Vas lékar urci typ alergické rymy, kterou trpite, a urci, jak dlouho mate ptipravek
Desloratadin Zentiva uzivat. Pokud je Vase alergickd ryma intermitentni (mate ptiznaky méné casto
nez 4 dny za tyden nebo pietrvavaji mén¢€ nez 4 tydny), doporu¢i Vam Vas 1ékar 1é¢ebny plan, ktery
bude zaviset na vyhodnoceni Vasi anamnézy. Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (mate
ptiznaky 4 dny nebo vice za tyden a pretrvavaji déle nez 4 tydny), mize Vam Vas l1ékat doporucit
dlouhodobéjsi 1écbu.

U koptivky muze byt délka 1é¢by u jednotlivych pacientt proménliva podle typu pacienta a mél(a)
byste tudiz dodrzovat doporuceni svého l1ékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Desloratadin Zentiva, nez jste mél(a)
UZivejte ptipravek Desloratadin Zentiva vyhradné tak, jak Vam byl predepsan. Pfi ndhodném
predavkovani by nemélo dojit k zddnym zavaznym problémim. Nicméné, pozijete-li omylem vyssi



davku pripravku Desloratadin Zentiva, nez jakou Vam piedepsal Vas 1ékat, ihned kontaktujte svého
1ékate ¢i Iékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Desloratadin Zentiva
Jestlize zapomenete uzit davku 1éku vcas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku
v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestlizZe jste prestal(a) uzivat pripravek Desloratadin Zentiva
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni desloratadinu (1é¢ivé latky piipravku Desloratadin Zentiva) na trh byly velmi vzacné
hlaSeny pripady zavaznych alergickych reakci (potize s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok).
Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych nezadoucich ucinku, prestante 1ék uzivat a ihned
vyhledejte 1€katskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci ucinky stejné jako u pripravku neobsahujiciho
zadnou lécivou latku (placebo). Nicméné tnava, sucho v ustech a bolest hlavy byly hlaseny castéji nez
u piipravku neobsahujiciho zadnou Ié¢ivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcastéji hlaSenym
nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaSeny nasledujici nezadouci uc¢inky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- bolest hlavy
- sucho v ustech
- Gnava

Dospéli
Po uvedeni desloratadinu na trh byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- halucinace
- zévraté, ospalost, nespavost, neklid se zvySenym pohybem, zachvaty
- zrychleny srdecni tep, buseni srdce nebo nepravidelny srdecni tep
- bolest zaludku, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, Zalude¢ni nevolnost, prijem
- abnormalni vysledky jaternich testt a zanét jater
- bolest svalt
- vyrazka

Neni znamo (z dostupnych udajl nelze urcit):
- abnormalni chovani
- agresivita
- depresivni nalada
- zmény srde¢niho rytmu
- zeZloutnuti ktize a/nebo o¢i
- suché oci
- zvySena citlivost kiize na slunce (a to 1 kdyz je zatazeno), zvysena citlivost kiize na UV
(ultrafialové) zateni, naptiklad UV zafeni v solariu
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- neobvykla slabost
- zvySeni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu

Déti
Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):
- zpomaleny srdecni tep
- zmg¢na srde¢niho rytmu
- abnormalni chovani
- agresivita

HlaSeni nezadoucich acinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€ink, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Desloratadin Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete jakékoli zmény vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Desloratadin Zentiva obsahuje
Lécivou latkou je desloratadin. Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg desloratadinu.

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety:

isomalt (E 953), predbobtnaly skrob (kukufi¢ny), mikrokrystalicka celulosa, t€¢zky oxid hofecnaty,
hyprolosa, krospovidon (typ A), magnesium-stearat,

Potahova vrstva tablety:

polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, mastek, hlinity lak indigokarminu (E132)

Jak pripravek Desloratadin Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Desloratadin Zentiva 5 mg jsou modré, kulaté, bikonvexni potahované tablety o priméru
priblizné 6,5 mm.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ptipravek Desloratadin Zentiva 5 mg potahované tablety je balen do PCTFE/PVC/AL blistrii.
Pripravek Desloratadin Zentiva 5 mg potahované tablety je balen do jednodavkovych blistri po: 7,
10, 15, 20, 21, 28, 30, 50, 90 nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce 5
PharmaPath S.A., 28is Octovriou 1, Agia Varvara, 123 51, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Zemé Nazev léCivého pripravku

Ceska republika Desloratadin Zentiva

Slovenska republika DESLORATADIN ZENTIVA 5 mg, filmom obalené tablety
Litva Desloratadine Zentiva 5 mg plévele dengtos tabletés

Italie Desloratadina Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2022.




