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Pribalova informace: informace pro pacienta

Desloratadin Viatris 5 mg potahované tablety
desloratadin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesn¢ v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého Iékare
nebo 1ékarnika.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Pozadejte svého lékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribaloveé
informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 7 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Desloratadin Viatris a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Desloratadin Viatris uzivat
3. Jak se pripravek Desloratadin Viatris uziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Desloratadin Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Desloratadin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Desloratadin Viatris je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha kontrolovat Vasi
alergickou reakci a jeji pfiznaky.

Ptipravek Desloratadin Viatris se pouzivd u dospélych a dospivajicich od 12 let ke zmirnéni piiznakt
souvisejicich s alergickou rymou (zanét nosnich cest zptisobeny alergii, napt. senna ryma nebo alergie na
roztoCe v prachu). Tyto ptiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni na patie a

svédici, zarudlé nebo slzici o¢i.

Ptipravek Desloratadin Viatris se také uziva ke zmirnéni piiznakd spojenych s kopfivkou (stav kiize
zpusobeny alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a kopiivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznaki trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

Pokud se do 7 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Desloratadin Viatris uZivat

Neuzivejte pripravek Desloratadin Viatris



e jestlize jste alergicky(d) na desloratadin, na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v
bod¢ 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Desloratadin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:
e mate, mél(a) jste nebo n¢kdo z Vasi rodiny ma nebo mél kiece (epileptické zachvaty)
e mate snizenou funkci ledvin.

Pokud se Vs toto tyka, nebo pokud si nejste jisty(a), prosim, zeptejte se svého 1€kate nebo 1ékarnika.

Déti
Desloratadin neni vhodny pro déti do 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Desloratadin Viatris
Informujte svého l€kaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Desloratadin Viatris a alkohol
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani desloratadinu je tfeba opatrnosti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Jestlize jste t€hotna nebo kojite, nedoporucuje se ptipravek Desloratadin Viatris uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani v doporucené davce by u Vas nemél piipravek Desloratadin Viatris zptisobit ospalost ¢i snizenou
pozornost. Nicmén¢ velmi vzacné se u nékterych lidi vyskytuje ospalost, ktera mtize ovlivnit schopnost fidit
motorova vozidla nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Desloratadin Viatris obsahuje hlinity lak oranZové Zluti a sodik

Hlinity lak oranzové zluti (E 110) muze zptsobit alergické reakce.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Desloratadin Viatris uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého 1ékaie
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Doporucend davka piipravku u dospélych a dospivajicich (od 12 let ) je jedna tableta jedenkrat denné.
Tabletu spolknéte veelku a zapijte vodou, 1ze ji uzivat s jidlem i bez jidla.



Délka 1écby

Délka 1éCby zavisi na typu, prab¢hu a délce trvani Vasich obtizi.

Pokud se do 7 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1¢karem.

Maximalni délka 1écby bez porady s lékarem je 3 mésice. Pokud budete mit i po této dobé pocit, ze
potfebujete pokracovat v 1écbé VasSich obtizi, porad’te se se svym Iékafem, ktery posoudi Vas stav a
rozhodne o dalsi 1é¢be.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Desloratadin Viatris, nez jste mél(a)

Pokud se domnivate, Ze jste uzil(a) vyssi davku piipravku Desloratadin Viatris, nez jste mél(a), informujte
svého 1€kate, ktery rozhodne v ptipadé potieby o dalsich opatienich. Pfi ndhodném piedavkovani by nemélo
dojit k zddnym zavaznym problémim.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pripravek Desloratadin Viatris

Pokud zapomenete uzit davku I1€ku vcas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani 1éku v pravidelném
davkovani. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. U dospélych byly nezadouci ucinky pfiblizné stejné jako u falesné pilulky (placebo). Nicméne
unava, sucho v ustech a bolest hlavy byly hlaSeny Castéji nez u falesné pilulky (placebo). U dospivajicich
byla nejcastéji hlaSenym nezadoucim Gcinkem bolest hlavy.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, prestaiite tento pripravek uzivat
a ihned kontaktujte svého lékai'e nebo jdéte do nejbliZs§i nemocnice:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii):
e zavazné alergické reakce, jako jsou potize s dychanim, dusnost, sipani, svédéni, kopfivka a otok
obliceje, rtl, jazyka nebo jiné Casti téla a vyrazka
e zachvaty (kiece)
e onemocnéni jater (nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, pocit celkové nepohody, horecka,
svédéni, zezloutnuti kiize a o¢i, svétla barva stolice, tmaveé zbarvena moc).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e zmeéna srde¢niho rytmu, coz miiZze vyvolat pocit zavraté nebo mdloby. Toto miZe byt pozorovano

v testech elektrické aktivity srdce ("elektrokardiogram" nebo EKG).

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaSeny nasledujici nezddouci u¢inky:

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):
e Unava
e sucho v Gstech
e bolest hlavy.



Po uvedeni desloratadinu na trh byly u dospélych pacientu hlaSeny nasledujici neZadouci G€inky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 pacientii):

rychly srdecni tep

nevolnost (zvraceni)

zé&vraté

bolest svalil

neklid se zvySenym pohybem

bolest zaludku

zalude¢ni nevolnost

ospalost

vidéni, citéni nebo slySeni véci, které neexistuji (halucinace)
buseni srdce nebo nepravidelny srde¢ni tep
nevolnost (pocit na zvraceni)

prijem

nespavost

abnormalni vysledky jaternich testa.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

abnormalni chovani

agresivita

neobvyklé slabost

zvysena citlivost klize na slunce, a to i v ptipadé prosvitajiciho slunce (mlzny opar), a UV zéfeni,
napiiklad UV svétlo v solériu

zvyseni télesné hmotnosti, zvyseni chuti k jidlu

depresivni nalada

suché oci.

DalSi nezadouci uéinky u déti a dospivajicich

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urdit)

pomaly srdecni tep.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdé€lte to svému lékati, [ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek



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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Desloratadin Viatris uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Pro lahvicky: Po prvnim otevieni spotfebujte do 30 dni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Dalsimi slozkami jsou: magnesium-stearat, natrium lauryl-sulfat, koloidni bezvody oxid kiemicity,
mikrokrystalicka celul6za a predbobtnaly kukuti¢ny Skrob.

Potahova vrstva tablety obsahuje: polyvinylalkohol, hlinity lak indigokarminu (E 132), hlinity lak oranzové
zluti (E 110), makrogol, mastek (E 553b) a oxid titanicity (E 171).

Viz bod 2, ,,Ptipravek Desloratadin Viatris obsahuje hlinity lak oranzové Zluti a sodik*

Jak pripravek Desloratadin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Desloratadin Viatris jsou modré kulaté potahované tablety s ven zkosenymi hranami oznacené "DE 5" na
jedné strang tablety a "M" na strané druhé.

Desloratadin Viatris, potahované tablety, jsou baleny v blistrech obsahujicich 2, 3, 5, 7, 10, 15, 20, 30 tablet
a lahvickach obsahujicich 30 tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici v8echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko



Vyrobce

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,

Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft./Mylan Hungary Ltd., Mylan utca 1., Komarom, 2900, Mad’arsko
VIATRIS SANTE, 360 Avenue Henri Schneider, 69300 Meyzieu, Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev pripravku

Ceska republika Desloratadin Viatris

Finsko Desloratidin Mylan 5 mg film-coated tablet

Francie (RMS) Desloratadine Viatris 5 mg, comprimé pelliculé

Italie Desloratadina Mylan Generics

Spanélsko Desloratadina Viatris 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Desloratadin Viatris 5 mg film-coated tablet

Nizozemsko Desloratadine Viatris 5 mg, filmomhulde tabletten

Spojené kralovstvi Desloratadine Mylan 5mg Film-coated Tablets

(Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2024




