Sp. zn. sukls303202/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Desloratadin Xantis 5 mg tablety
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého

lékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t¢inki, sdé€lte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Desloratadin Xantis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Desloratadin Xantis uZivat
Jak se Desloratadin Xantis uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Desloratadin Xantis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Desloratadin Xantis a k ¢emu se pouZiva

Desloratadin  Xantis obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum. Desloratadin Xantis je
protialergicky lék, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha kontrolovat Vasi alergickou reakci a jeji
priznaky.

Desloratadin Xantis zmirfiuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest zpiisobeny
alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na rozto¢e v prachu) u dospélych a u dospivajicich ve véku 12
let a starSich. Tyto ptiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni na patie a
svédici, zarudnuté nebo slzici o¢i.

Desloratadin Xantis se také uziva ke zmirnéni ptiznakt spojenych s koptivkou (stav klize zptisobeny
alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

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

Pokud se do 7 dnii nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam p¥itizi, musite se poradit s l1ékarem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Desloratadin Xantis uZivat

Neuzivejte Desloratadin Xantis
- jestlize jste alergicky(d) na desloratadin, loratadin, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Desloratadin Xantis se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- jestlize mate sniZzenou funkci ledvin.
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- jestlize mate, nebo nékdo z Vasi rodiny ma, kiece (epileptické zachvaty).

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Desloratadin Xantis
Informujte svého lékate nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Desloratadin Xantis s dal§imi 1éky.

Desloratadin Xantis s jidlem, pitim a alkoholem
Desloratadin Xantis muize byt uzivan jak soucasné s jidlem, tak i bez jidla.
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani ptipravku Desloratadin Xantis je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Jestlize jste téhotna nebo kojite, nedoporucuje se Desloratadin Xantis uzivat.

Plodnost
Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu na muzskou/Zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pfi uzivani doporuc¢ené davky by nemél Desloratadin Xantis ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocituje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bd¢€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroju, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1€Civy ptipravek ptisobi.

Ptipravek Desloratadin Xantis obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Desloratadin Xantis uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek piesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékare
nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l€ékarnikem.

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let vySe) uzivaji 1 tabletu jedenkrat denne.
Tablety se polykaji, zapijeji vodou a mohou byt uzivany jak s jidlem, tak i bez jidla.
Tento 1écivy piipravek je urcen k peroralnimu podani.

Tabletu polknéte celou.

Délka 1écby

Délka lécby zavisi na typu, prubc¢hu a délce trvani Vasich potizi. Maximalni délka 1é¢by bez porady
s lékatem je 3 mésice. Pokud se do 7 dniil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Desloratadin Xantis, neZ jste mél(a)

Pokud se domnivate, Zze jste uzil(a) vySs$i davku piipravku Desloratadin Xantis, nez jste mél(a),
informujte svého lékate, ktery rozhodne v piipadé potfeby o dalsich opatfenich. Pfi nahodném
predavkovani by neme¢lo dojit k zadnym zavaznym problémum.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Desloratadin Xantis
Pokud zapomenete uzit davku 1éku vcas, uZijte ji co nejdiive a poté pokraCujte v uzivani 1éku v
pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Po uvedeni desloratadinu na trh byly velmi vzacné hlaseny ptipady zavaznych alergickych reakci (potize
s dychanim, sipani, svédeéni, kopfivka a otok). Pokud zaznamendte néktery z téchto zavaznych
nezadoucich 0¢inkd, prestante 1€k uzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

U dospélych byly nezadouci Gcinky stejné jako u falesné pilulky (placeba). Nicméné Uinava, sucho v
ustech a bolesti hlavy byly hlaseny €astéji nez u falesné pilulky (placeba). U dospivajicich byla nejcastéji
hlasenym nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10):
* Unava
* sucho v ustech
* Dbolest hlavy

Dospéli
Po uvedeni desloratadinu na trh byly hlaSeny nésledujici nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000):

* zavazné alergické reakce

»  zrychleny srdec¢ni tep

* zvraceni

* zavrat

* bolest svali

* neklid se zvySenym télesnym pohybem
» vyrazka

* bolest zaludku

* Zaludec¢ni nevolnost

* ospalost

* halucinace

*  za&nét jater

* busSeni nebo nepravidelny srdecni tep
*  pocit na zvraceni (nauzea)

* prijem

* nespavost

* zéchvaty

* abnormalni vysledky jaternich testd

Neni znamo (etnost z dostupnych tdaji nelze urcit):
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* neobvykla slabost

» zvySena citlivost klize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zafeni, naptiklad
UV zéfeni v solariu

* zmeény srde¢niho rytmu

* abnormalni chovani

* agresivita

* zvyseni télesné hmotnosti

* zvySeni chuti k jidlu

»  zezloutnuti kiiZze a/nebo oci

Déti
Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
* zpomaleny srdec¢ni tep
* abnormalni chovani
* zména srde¢niho rytmu
* agresivita

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Desloratadin Xantis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informujte svého lékarnika, pokud si vSimnete jakékoli zmény vzhledu tablet.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Desloratadin Xantis obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum. Jedna tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, mikrokrystalicka celulosa granulovana, sodna sl
karboxymethylskrobu (typ A), magnesium-stearat, Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Desloratadin Xantis vypada a co obsahuje toto baleni
Desloratadin Xantis jsou rizové kulaté bikonvexni tablety o priméru 7 mm s pulici ryhou.
Pulici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Velikost baleni: 5, 10, 20 nebo 30 tablet.
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Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

XANTIS PHARMA LIMITED

Lemesou, 5

EUROSURE TOWER

1% floor, Flat/Office 101

2112, Nicosia

Kypr

Vyrobce

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy
Ceska republika Desloratadin Xantis

Slovenska republika Desloratadin Xantis 5 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 2. 2021
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