Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/00156-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok
dezloratadin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara 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 vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok
Ako uzivat’ Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok

Obsah balenia a d’alie informacie

AN S

1. Co je Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok a na ¢o sa pouZiva

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

Ako Desloratadin Zentiva u¢inkuje
Desloratadin Zentiva peroralny roztok je liek proti alergii, ktory vam nespdsobi ospalost’. Poméaha
kontrolovat’ vasu alergicku reakciu a jej priznaky.

Kedy sa ma Desloratadin Zentiva uZivat’

Desloratadin Zentiva peroralny roztok zmieriiuje priznaky spojené s alergickou nadchou (zapal
nosovych priechodov spésobeny alergiou, napr. sennou nadchou alebo precitlivenost’ou na roztoc¢e
v prachu) u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 1 rok a starSich. Tieto priznaky zahiiaja
kychanie, vytok z nosa alebo svrbenie v nose, svrbenie na podnebi a svrbenie, s¢ervenanie alebo
slzenie o¢i.

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

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

a spanok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny
roztok

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 zaénete 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 krcov.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 1 rok.

Iné lieky a Desloratadin Zentiva

Nie st zndme ziadne interakcie Desloratadin Zentiva s inymi liekmi.

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

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

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojéite, neodporica sa, aby ste Desloratadin Zentiva peroralny roztok uzivali.
K dispozicii nie st ziadne udaje o vplyve na plodnost muzov/zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

Desloratadin Zentiva peroralny roztok obsahuje sorbitol, propylénglykol a sodik

Sorbitol

Tento liek obsahuje 103 mg sorbitolu v 1 ml (1,03 g sorbitolu v najvyssej jednotlivej davke 10 ml
roztoku). Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vaSmu dietat'u) lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznaSanlivost’ fruktoézy (skratka HFI,

z anglického hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek
nedokéze spracovat’ fruktdzu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vase diet’a) uZzijete
alebo dostanete tento liek.

Propylénglykol
Tento liek obsahuje 102,30 mg propylénglykolu v 1 ml (1,02 g propylénglykolu v najvyssej
jednotlivej davke 10 ml roztoku).

Sodik

Tento liek obsahuje 3,85 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml.

Najvyssia jednotliva davka 10 ml roztoku sa rovna 1,93 % odporucaného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako uzivat’ Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok

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.

Odporacana davka je nasledovna:
Deti

Deti vo veku od 1 do 5 rokov: uzivaju 2,5 ml (/2 z 5 ml odmernej lyZice) peroralneho roztoku raz
denne.
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Deti vo veku od 6 do 11 rokov: uzivajt 5 ml (1 celt 5 ml odmernti lyZicu) peroralneho roztoku raz
denne.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi
Uzite 10 ml (2 celé 5 ml odmerné lyzice) peroralneho roztoku raz denne.

V pripade, Ze je k fl'asi peroralneho roztoku prilozena peroralna odmerna strickacka, mozete ju tiez
pouzit’ na odobratie prisluSnej davky peroralneho roztoku.

Tento liek je na peroralne pouZitie.
Prehltnite davku peroralneho roztoku a zapite niekol’kymi duSkami vody. Tento liek mozete uzivat
spolu s jedlom alebo bez jedla.

Co sa tyka trvania lie¢by, vas lekar uréi, ktory typ alergickej rinitidy méte a rozhodne, ako dlho musite
Desloratadin Zentiva peroralny roztok 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 perzistujtica (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyZdni alebo
dlhsie ako 4 tyzdne), vas lekar vam moze odporucit’ dlhodobu liecbu.

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

InStrukcie na otvorenie fl’aSe s bezpe¢nostnym uzaverom

FTasa je vybavena bezpecnostnym uzaverom na ochranu pred det'mi.

Na otvorenie: zatlacte uzaver pevne smerom dole a odskrutkujte v protismere hodinovych ruciciek. Po
pouziti uzaver znovu pevne zaskrutkujte.

Ak uZijete viac Desloratadinu Zentiva, ako mate

Uzivajte Desloratadin Zentiva peroralny roztok len tak, ako vam to bolo predpisané. Pri nahodnom

predavkovani sa neoCakavaju ziadne zavazné problémy. Ked’ vSak uZzijete viac peroralneho roztoku
Desloratadinu Zentiva, ako vam predpisal lekar, okamzite vyhl'adajte svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uzit’ Desloratadin Zentiva

Ak zabudnete nacas uzit’ vasu davku, uzite ju ¢o najskor, ako je to mozné, potom sa vrat'te 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 moéze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po uvedeni dezloratadinu (liec¢ivo lieku Desloratadin Zentiva) na trh boli vel'mi zriedkavo hlasené
pripady zavaznych alergickych reakcii (tazkosti pri dychani, sipot, svrbenie, zihl'avka a opuch). Ak
spozorujete ktorykol'vek z tychto zavaznych vedlajsich ucinkov, prestarte uzivat’ tento liek a ihned’
vyhladajte okamzitll lekarsku pomoc.

V klinickych stadiach u vaésiny deti a dospelych boli vedlajsie G¢inky pri dezloratadine skoro také
isté, ako ked’ uzivali len napodobeninu roztoku alebo tablety (placebo). Av§ak ¢asté vedl'ajsie ucinky

u deti mladsich ako 2 roky, hnacka, hortcka a nespavost’, zatial’ ¢o u dospelych, unava, sucho v ustach
a bolest’ hlavy, boli hlasené CastejSie ako pri napodobenine tablety (placebe).
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V klinickych stadiach s dezloratadinom boli nasledujice vedlajsSie G¢inky hlasené ako:

Deti

Casté u deti mladsich ako 2 roky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 deti):
— nespavost,
— hnacka,
— horucka.

Dospeli

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
— bolest’ hlavy,
— sucho v ustach,
— Unava.

Po uvedeni dezloratadinu na trh boli nasledujuce vedlajsie Gcinky hlasené ako:

Dospeli
Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
— halucinécie,
— zavrat, ospalost’, neschopnost’ spat’, nepokoj so zvysenym pohybom tela, zachvaty ki¢ov,
— rychlejsi tlkot srdca, busenie alebo nepravidelny tlkot srdca,
— bolest’ brucha, nevol'nost’ (nauzea), vracanie, zalido¢né t'azkosti, hnacka,
— nezvyc¢ajné vysledky vySetreni ¢innosti pecene a zapal pecene,
— bolest’ svalov,
— vyrazka.

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

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

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

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

5. Ako uchovavat’ Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 2 mesiacov.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akikol'vek zmenu vo vzhl'ade peroralneho roztoku.

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 perorilny roztok obsahuje

Liecivo je dezloratadin. Jeden ml peroralneho roztoku obsahuje 0,5 mg dezloratadinu.

Dalsie zlozky st nekrystalizujiici roztok sorbitolu (E420), propylénglykol, monohydrat kyseliny
citrébnovej, citronan sodny, hypromeléza 2910, sukraldza, edetan disodny, tutti frutti prichut’, ¢istena
voda.

Ako vyzera Desloratadin Zentiva peroralny roztok a obsah balenia
Desloratadin Zentiva peroralny roztok je ¢iry, bezfarebny roztok bez cudzich primesi.

Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok sa dodava v piatich r6znych velkostiach s objemom
50, 60, 100, 115, 120 a 150 ml a je baleny v 60, 100, 125 a 150 ml fl'aSiach z jantarového skla typu III,
uzatvorenych plastovym skrutkovacim uzaverom na ochranu pred det'mi (C/R).

50 a 60 ml su obidva balené v 60 ml fl'asiach, 100 ml st balené v 100 alebo 115 ml fl'asiach, 120 ml su
balené v 125 ml fl'asiach, 150 ml st balené v 150 ml fl'asiach. Fl'aSe su nasledne balené do
papierovych skatuliek.

Vsetky balenia sa dodévaji s odmernou lyZicou s oznacenim davky 2,5 ml a 5 ml alebo peroralnou
odmernou striekackou celkového objemu 5 ml s oznacenim po 0,5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Vyrobca
Balkanpharma Troyan AD, 1 Krayrechna Str., Troyan 5600, Bulharsko

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

Krajina Nazov lieku
Cesko Desloratadin Zentiva
Slovensko Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



