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Pisomna informacia pre pouZivatela

Dithiaden
tablety
bisulepinium-chlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomni informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.
e Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:
Co je Dithiaden a na o sa pouZiva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dithiaden

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Dithiaden a na ¢o sa pouZiva

Dithiaden obsahuje lie¢ivo bisulepin, ktory blokuje posobenie histaminu, jednej z latok, ktora sa
v organizme uvolniuje pri reakcii z precitlivenosti (alergia).

Dithiaden sa pouziva na zmiernenie tazkosti pri prejavoch precitlivenosti, pri alergickej nadche a
zapale spojoviek, pri akutnych alergickych stavoch a alergickych reakcidch (po ustipnuti hmyzom, po
podani liekov, po potravindch a pod.), d’alej pri koznych alergickych ochoreniach (zihlavka a
vyrazky).

Dithiaden mézu uzivat’ dospeli aj deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dithiaden

Neuzivajte Dithiaden
o ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukolI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v cCasti
6).
e pri stave zvanom status asthmaticus (tazky zachvat bronchialnej astmy).
e vo vsetkych pripadoch, kde je na zavadu ospalost’.

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Dithiaden najmé ak
e mate obstrukciu v mocovych cestach, hypertrofiu (zvac¢senie) prostaty, alebo zadrzujete moc.
e mate zeleny zakal (glaukom, predovsetkym s uzavretym uhlom).

Pomer rizika a prinosu ma byt zvazeny, ak je pacient v kome.

Iné lieky a Dithiaden

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp. budete uzivat' d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Dithiaden sa ma uzivat’ so zvy$enou opatrnost'ou s nasledujucimi lie¢ivami:
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o latky tlmiace centralny nervovy systém (niektoré lieky na duSevné ochorenia, lieky na spanie,
anestetika, antidepresiva).

e latky nazvané ako anticholinergika (napr. niektoré lieky na poruchy traviaceho a mocového
ustrojenstva).

Dithiaden a jedlo, napoje a alkohol
Pocas liecby Dithiadenom sa nemaju pit’ alkoholické napoje.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

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

Liek sa neodportica podavat’ pocas tehotenstva, najmi v 1. troch mesiacoch, bez zvazenia priaznivého
lie¢ebného uc¢inku pre matku a potencialneho rizika pre plod.

Liek sa nema podévat’ doj¢iacim Zendm.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mo6zZe nepriaznivo ovplyvnit' Cinnost’ vyzadujucu zvySenu pozornost’, motoricki koordinaciu
arychle rozhodovanie (napr. vedenie vozidiel, ovladanie strojov, prace vo vySkach a pod.). Tuto
¢innost’ je mozné vykonavat iba na zaklade vyslovného suhlasu lekara.

Dithiaden obsahuje monohydrat laktézy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Dithiaden

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

Davkovanie a sposob podania

Davkovanie uréuje vzdy lekar podl'a povahy ochorenia a podla znasanlivosti.

Dospeli a dospievajici od 15 rokov zvycCajne uzivaju 2 - 4 tablety denne.

Detom vo veku 7 — 14 rokov sa podava polovica tablety az 1 tableta 2 az 3-krat denne.

Detom vo veku 2 — 6 rokov mozno podat’ polovicu tablety 2 az 3-krat denne, detom mlads$im ako
3 roky treba tablety rozdrvit’ a podat’ na lyzicke s malym mnozstvom tekutiny. Z dévodu presného
davkovania moze lekar u mladsich deti volit’ injek¢né podanie.

Ak uZijete viac Dithiadenu, ako mate

Pri predavkovani alebo nahodnom prehltnuti tabliet dietatom, vyhl'adajte ihned’ lekara.

Medzi priznaky predavkovania patri celkovy atlm, zvySeny vnutroocny tlak, poruchy srdcového rytmu
a frekvencie, sucho v ustach, tazkosti pri prehitani, sméd, zniZenie pohyblivosti traviacej sustavy,
sCervenanie a suchost’ koze, poruchy mocenia.

Ak zabudnete uZzit’ Dithiaden
Ak zabudnete uzit’ svoju davku, nie je nutné sa znepokojovat. Zabudnuti davku vynechajte a uzite
d’al$iu davku v ur€enti hodinu. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Dithiaden
Ak prestanete uzivat’ Dithiaden bez odporucania lekara, moézu sa znovu objavit’ tazkosti, pre ktoré bol

liek uzivany.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri uzivani bisulepinu sa mézu vyskytnut' nasledujice vedlajsie U¢inky zoradené podla Castosti

vyskytu.
Vedl'ajsie Gcinky bisulepinu sa vyskytuju Castejsie u deti a starSich I'udi.

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0séb): celkovy ttlm s rizikom zniZzenej pozornosti (niekedy
naopak excitacie), poruchy zraku, zvySeny vnutroo¢ny tlak, poruchy srdcového rytmu, frekvencie a
krvného tlaku, sucho v tstach s tazkostami pri prehitani, smid, spomalenie postvania obsahu
traviaceho traktu so zdpchou, zacervenanie a suchost’ koze, zvySend citlivost’ koze na slnecné ziarenie,
poruchy mocenia.

Zriedkavé (mézu postihovat menej ako 1 z 1 000 0s6b): poruchy krvotvorby, poruchy metabolickych
funkcii, poruchy psychiky (zmétenost’), poruchy pecene, zvdcsenie prsnych zliaz u muzov. Tieto
vedlajsie u€inky sa objavuju pri dlh§om uZzivani, pri vysSich davkach a u citlivych jednotlivcov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Dithiaden

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete zmeny vo vzhl'ade alebo farbe tabliet.

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

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Dithiaden obsahuje

Liecivo je bisulepinium-chlorid 2,25 mg (bisulepin 2 mg) v 1 tablete.

Pomocné latky su monohydrat laktdzy, kukuricny Skrob, Zelatina, stearat vapenaty, mastenec, glycerol

85%.

Ako vyzera Dithiaden a obsah balenia
Takmer biele tablety s deliacou ryhou s priemerom 7 mm. Tableta sa moze rozdelit’' na rovnaké davky.

20 tabliet v blistrovom baleni.
40 tabliet v blistrovom baleni.

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.
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