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Pisomna informacia pre pouZivatela

DASLODIL 5 mg
tablety

dezloratadin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii alebo ako vadm povedal

vas lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo ak sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DASLODIL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DASLODIL
Ako uzivat DASLODIL

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ DASLODIL

Obsah balenia a d’alSie informacie

R e

1. Co je DASLODIL a na &o sa pouZiva

DASLODIL obsahuje dezloratadin, ktory je antihistaminikum. DASLODIL je protialergicky liek, ktory
vam nesposobi ospalost’. Pomaha kontrolovat’ vasu alergicku reakciu a jej priznaky.

DASLODIL zmieriiuje priznaky spojené s alergickou nadchou (zépal nosovych priechodov spdsobeny
alergiou, napr. senna nadcha alebo alergia na rozto¢e v prachu) u dospelych a dospievajticich 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 oci.

DASLODIL sa tieZ pouziva na zmiernenie priznakov spojenych s urtikariou (ochorenie koze sposobené
alergiou). Tieto priznaky zahffiaji svrbenie a zihlavku.

Zmiernenie tychto priznakov trva cely denl a pomdze vam obnovit’ vase normalne denné aktivity a spanok.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo ak sa budete citit’ horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete DASLODIL

Neuzivajte DASLODIL
- ak ste alergicky na dezloratadin, loratadin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat DASLODIL, 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.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 12 rokov.

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

Nie je zndme ziadne vzajomné pdsobenie DASLODIL s inymi liekmi.

DASLODIL a jedlo, napoje a alkohol
DASLODIL sa mo6ze uzivat' s jedlom alebo aj bez jedla.
Bud'te opatrny pri uzivani DASLODILU s alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Ak ste tehotna alebo dojcite, uzivanie DASLODILU sa neodporuca.

Plodnost’
K dispozicii nie st ziadne tdaje o vplyve na plodnost’ muzov a Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani odporucanej davky sa neocakava, ze DASLODIL ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Aj ked’ sa u va¢siny I'udi ospalost’ neobjavi, odportca sa, aby ste sa nevenovali
¢innostiam, ktoré vyzaduju psychicku pozornost’, ako je vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, kym
nezistite, ako reagujete na tento liek.

DASLODIL obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat DASLODIL

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v pisomnej informacii alebo 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 (12 a viac rokov): uzivajte jednu tabletu raz denne.
Prehltnite celu tabletu a zapite ju vodou. Uzivajte ju s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek je na peroralne pouzitie (stami).
Tabletu prehltnite celu.
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Trvanie liecby

Trvanie lie¢by zavisi od typu, povahy a trvania vasich tazkosti. Maximalna diZka trvania lie¢by bez
konzulticie s lekarom je 3 mesiace. Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo ak sa budete citit’ horsSie,
musite sa obratit’ na lekara.

Ak uZijete viac DASLODIL, ako mate
Ak si myslite,ze ste uzili viac DASLODILU, ako ste mali, kontaktujte svojho lekéra, ktory rozhodne, ¢i
potrebujete d’alsiu liecbu. Pri nahodnom predavkovani sa neoc¢akavaju ziadne zavazné problémy.

Ak zabudnete uzit’ DASLODIL
Ak zabudnete nacas uzit’ vasu davku, uzite ju ¢o najskor, ako je to mozné, potom sa vrat'te k vaSmu
pravidelnému davkovaciemu rezimu. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po uvedeni dezloratadinu na trh boli vel'mi zriedkavo hlasené pripady zavaznych alergickych reakcii
(tazkosti s dychanim, sipot, svrbenie, Zihl'avka a opuch). Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto zavaznych
vedl'ajsich ucinkov, prestaiite uzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte okamzita lekarsku pomoc.

V klinickych Stadiach u dospelych boli vedlajsie ucinky skoro takeé ist¢, ako ked’ uzivali len placebo
(napodobenina tablety). Unava, sucho v tstach a bolest” hlavy vSak boli hlasen¢ CastejSie, ako pri placebe.
U dospievajucich bol najcastejsie hldseny vedl'ajsi t€¢inok bolest’ hlavy.

V klinickych stadiach s dezloratadinom boli nasledujuce vedl'ajsie uc¢inky hlasené ako:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
- Unava

- sucho v ustach

- bolest’ hlavy

Dospeli
Po uvedeni dezloratadinu na trh boli nasledujuce vedlajsie ucinky hlasené ako:

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- zavazné alergické reakcie

- vyrazka

- busenie alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie)
- rychly tlkot srdca

- bolest’ brucha

- nevolnost’ (nauzea)

- vracanie

- zaludocné t'azkosti

- hnacka

- zavrat

- ospalost’
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- nespavost’

- bolest’ svalov

- halucinacie

- zachvaty kfcov

- nepokoj so zvySenou telesnou aktivitou

- zapal pecene

- nezvycajné vysledky testov funkcie pecene.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- nezvyc¢ajna slabost’
- zvySena citlivost’ koze na slnko, dokonca aj v pripade zamraceného pocasia, a na UV (ultrafialové)
ziarenie, napriklad UV Ziarenie solaria
- zmeny srdcového rytmu
- nezvycajné spravanie
- agresivita
- zvysenie telesnej hmotnosti
- zvysena chut’ do jedla
- zozltnutie koze a/alebo oci
- depresivna nalada
- suchost oka.

Deti

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- pomaly tlkot srdca

- zmeny srdcového rytmu

- nezvyc¢ajné spravanie

- agresivita.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢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. Vedl'ajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsSich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ DASLODIL

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlas§tne podmienky na uchovavanie.

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

Ak spozorujete akukol'vek zmenu vzhl'adu tabliet, povedzte to svojmu lekarnikovi.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DASLODIL obsahuje

- Liecivo je dezloratadin. Kazd4 tableta obsahuje 5 mg dezloratadinu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, mikrokrystalicka celuléza (granulovana forma), sodna
sol’ karboxymetylskrobu A, stearat horecnaty, Cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera DASLODIL a obsah balenia
DASLODIL st ruzové, okruhle, obojstranne vypuklé tablety s priemerom 7 mm a deliacou ryhou. Deliaca
ryha nie je ur€ena na rozlomenie tablety.

Velkost’ balenia: 10 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Farmak International Sp. z 0.0., Aleja Jana Pawta I1 22, 00-133 VarSava, Pol'sko

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika

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

Ceska republika DASLODIL

Slovenské republika | DASLODIL 5 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



