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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety
dezloratadin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety
3. Ako uzivat’ Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

Co je Desloratadin Zentiva
Desloratadin Zentiva obsahuje dezloratadin, ¢o je antihistaminikum.

Ako Desloratadin Zentiva u¢inkuje
Desloratadin Zentiva je liek proti alergii. Pomaha kontrolovat’ vasu alergicku reakciu a jej priznaky.

Kedy sa ma Desloratadin Zentiva uZivat’

Desloratadin Zentiva zmieriiuje priznaky spojené s alergickou nadchou (zapal nosovych priechodov
spdsobeny alergiou, napr. sennou nddchou alebo precitlivenostou na roztoce v prachu) u dospelych
a dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich. Tieto priznaky zahfiiaji kychanie, vytok z nosa alebo
svrbenie v nose, svrbenie na podnebi a svrbenie, s¢ervenanie alebo slzenie o¢i.

Desloratadin Zentiva sa tiez pouziva na zmiernenie priznakov spojenych s urtikariou (ochorenie koze
spOsobené alergiou). Tieto priznaky zahfnaju svrbenie a zihl'avku.

Zmiernenie tychto priznakov trva cely den a pomoéze vam obnovit’ vase normalne denné aktivity

a spanok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené
tablety

Neuzivajte Desloratadin Zentiva

- ak ste alergicky na dezloratadin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6) alebo na loratadin.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete uzivat’ Desloratadin Zentiva, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate poruchu funkcie obliciek,
- ak ste v minulosti mali vy alebo niekto z vasej rodiny zachvaty kicov.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mladSim ako 12 rokov.

Iné lieky a Desloratadin Zentiva

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikowvi.

Nie je zname Ziadne vz4jomné pdsobenie Desloratadinu Zentiva s inymi liekmi.

Desloratadin Zentiva a jedlo, napoje a alkohol
Desloratadin Zentiva sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.
Bud’te opatrny pri uzivani Desloratadinu Zentiva s alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojéite, neodporaca sa, aby ste Desloratadin Zentiva uzivali.

K dispozicii nie su ziadne tdaje o vplyve na plodnost’ muzov/Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri odportacanej davke sa neocakéva, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Aj ked” u vacsiny l'udi sa ospalost’ neobjavi, odportca sa, aby ste sa nevenovali
¢innostiam, ktoré vyzaduju psychicku pozornost’, ako napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov,
pokym nezistite, ako reagujete na liek.

Desloratadin Zentiva obsahuje izomalt
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi
Odporucana davka je jedna tableta raz denne s vodou, s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek je na peroralne pouzitie.
Tabletu prehltnite celu.

Co sa tyka trvania lie¢by, vas lekar uréi, ktory typ alergickej rinitidy mate a rozhodne, ako dlho musite
Desloratadin Zentiva uzivat’.

Ak je vaSa alergicka rinitida intermitentna (pritomnost’ priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo
kratsie ako 4 tyzdne), lekar vam odporuci liecebny rezim, ktory bude zavisiet’ od zhodnotenia priebehu
vasho ochorenia.

Ak je vasa alergicka rinitida perzistujica (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyZdni alebo
dlhsie ako 4 tyzdne), vas lekar vam moéze odporucit’ dlhodobu liecbu.

Trvanie lieCby pri urtikarii sa moZze u jednotlivych pacientov liSit,, preto musite postupovat’ presne
podl’a instrukcii vasho lekara.

Ak uZijete viac Desloratadin Zentiva, ako mate



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02631-Z1B

Uzivajte Desloratadin Zentiva len tak, ako vam to bolo predpisané. Pri nahodnom predavkovani sa
neoc¢akavaju ziadne zavazné problémy. Ked’ vSak uzijete viac Desloratadin Zentiva, ako vam predpisal
lekar, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZit’ Desloratadin Zentiva

Ak zabudnete nacas uzit’ vasu davku, uZzite ju €o najskor, ako je to mozné a potom sa vratte k vaSmu
pravidelnému davkovaciemu rozvrhu. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak prestanete uzZivat’ Desloratadin Zentiva
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po uvedeni dezloratadinu (lie¢ivo lieku Desloratadin Zentiva) na trh boli vel'mi zriedkavo hlasené
pripady zavaznych alergickych reakcii (fazkosti s dychanim, sipot, svrbenie, zihl'avka a opuch). Ak
spozorujete ktorykol'vek z tychto zavaznych vedl'ajsich ucinkov, prestante uzivat' tento liek a ihned’
vyhl'adajte okamzitt lekarsku pomoc.

V klinickych Stadiach u dospelych boli vedlajsie ucinky skoro take ist¢, ako ked’ uzivali len
napodobeninu tablety (placebo). Unava, sucho v ustach a bolest’ hlavy vSak boli hlasené castejSie, ako
pri napodobenine tablety (placebe). U dospievajticich bol najcastejsSie hlaseny vedl'ajsi ucinok bolest’
hlavy.

V klinickych $tadiach s dezloratadinom boli nasledujuce vedlajsie ucinky hlasené ako:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
— Unava,
— sucho v Gstach,
— bolest’ hlavy.

Dospeli
Po uvedeni dezloratadinu na trh boli nasledujuce vedl'ajsie ucinky hlasené ako:

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
— zéavazné alergické reakcie,
— vyréazka,
— busenie alebo nepravidelny tlkot srdca,
— rychly tlkot srdca,
— bolest’ brucha,
— nevolnost’ (nauzea),
— vracanie,
— Zaludoc¢né tazkosti,
— hnacka,
— zavrat,
— ospalost’,
— neschopnost’ spat’,
— bolest’ svalov,
— halucinécie,
— zachvaty,
— nepokoj so zvySenym pohybom tela,
— zapal pecene,
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— nezvycajné vysledky vySetreni ¢innosti pecene.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):
— nezvycajnd slabost,
— zozZltnutie koZe a/alebo o¢i,
— zvySend citlivost’ koZe na slnko, dokonca aj v pripade zamraceného pocasia a na UV
(ultrafialové) ziarenie, napriklad UV Ziarenie solaria,
— zmena v sposobe tlkotu srdca,
— nezvycajné spravanie,
— agresivita,
— zvySend hmotnost’, zvySena chut’ do jedla,
— depresivna nalada,
— syndrom suchého oka.

Deti
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
— pomaly tlkot srdca,
— zmena v spdsobe tlkotu srdca
— nezvycajné spravanie,
— agresivita.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodnécentrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred
vlhkostou.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete aktikol'vek zmenu vo vzhlade tabliet.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Desloratadin Zentiva obsahuje

Liecivo je dezloratadin. Jedna filmom obalena tableta obsahuje 5 mg dezloratadinu.

Dalsie zlozky si:

Jadro tablety

izomalt (E953), predzelatinovany kukuri¢ny Skrob, mikrokrystalicka celul6za, tazky oxid hore¢naty,
hydroxypropylceluldza, krospovidon (typ A), stearat horeCnaty.

Obal tablety
polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol/PEG 3350, mastenec, indigokarmin FD&C Blue 2

hlinikovy lak (E132)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Desloratadin Zentiva a obsah balenia

Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety st modré, okruhle, obojstranne vypuklé, filmom
obalené tablety s priemerom priblizne 6,5 mm.

Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety st balené v polychlortrifluéretylénovych (PCTFE) /
polyvinylchloridovych (PVC) / Al blistroch.

Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety st balené v blistroch ako jednotkové davky v
baleniach so 7, 10, 15, 20, 21, 28, 30, 50, 90 alebo 100 tabletami.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobca
PharmaPath S.A., 28is Octovriou 1, Agia Varvara, 123 51, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Krajina Nazov lieku

Cesko Desloratadin Zentiva

Slovensko Desloratadin Zentiva 5 mg filmom obalené tablety
Litva Desloratadine Zentiva 5 mg plévele dengtos tabletés
Taliansko Desloratadina Zentiva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2026.




