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Piibalova informace: informace pro pacienta

Desloratadin Aurovitas 5 mg potahované tablety
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji ublizit, a to 1
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Desloratadin Aurovitas a k ¢emu se pouziva

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

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Desloratadin Aurovitas uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

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

Co je pripravek Desloratadin Aurovitas
Pripravek Desloratadin Aurovitas obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Desloratadin Aurovitas u¢inkuje
Pripravek Desloratadin Aurovitas je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha
kontrolovat Vasi alergickou reakci a jeji ptiznaky.

Kdy se ma pripravek Desloratadin Aurovitas pouZzit
Pripravek Desloratadin Aurovitas zmirnuje ptfiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich
cest zpusobeny alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na rozto¢e v prachu) u dospélych a u
dospivajicich ve véku 12 let a starSich. Tyto pfiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v
nose, svédéni na patie a svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Pripravek Desloratadin Aurovitas se také uziva ke zmirnéni pfiznakd spojenych s koptivkou (stav
ktize zptisobeny alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Desloratadin Aurovitas uZivat

Neuzivejte pripravek Desloratadin Aurovitas
- jestlize jste alergicky(d) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Desloratadin Aurovitas se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

- jestlize mate, m¢l(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél kiece (epileptické zachvaty).



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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Desloratadin Aurovitas

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nejsou znamy zadné interakce (vzajemné ovlivnéni) piipravku Desloratadin Aurovitas s dalsimi léky.

Piipravek Desloratadin Aurovitas s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Desloratadin Aurovitas mize byt uzivan soucasné s jidlem i bez jidla.
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani ptipravku Desloratadin Aurovitas je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Desloratadin Aurovitas se nedoporucuje, pokud jste t€hotna nebo kojite.

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

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pfi uzivani doporucené davky by tento ptfipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocituje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bdélost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroju, dokud nezjistite, jak na Vs tento pfipravek ptisobi.

3. Jak se pripravek Desloratadin Aurovitas uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynd svého lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 12 let vySe
Doporucend davka je 1 tableta jedenkrat denn€; zapit vodou, lze uzivat jak s jidlem, tak i bez jidla.

Tento 1é¢ivy pripravek je urcen k peroralnimu podani (k podani usty).
Tabletu polknéte celou.

Co se tyka délky 1écby, 1ékaf stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje, a uréi, jak dlouho
byste mel(a) ptipravek Desloratadin Aurovitas uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost piiznakd méné¢ nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), 1ékai Vam doporuci 1é¢ebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi anamnézy
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Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost ptiznakli 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4
tydny), mize Vam lékat doporucit dlouhodobgjsi 1écbu.

U koprivky mtze byt délka 1é¢by u jednotlivych pacientli proménliva a mél(a) byste proto dodrzovat
doporuceni svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Desloratadin Aurovitas, neZ jste mél(a)

Uzivejte ptipravek Desloratadin Aurovitas vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pii nahodném
predavkovani by nemélo dojit k zadnym zavaznym problémim. Nicméné uzijete-li vyssi davku
ptipravku Desloratadin Aurovitas, nez jakou Vam piedepsal 1¢kat, sdélte to okamzit¢ svému lékafi,
1ékéarnikovi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Desloratadin Aurovitas
Pokud zapomenete uzit davku léku vcas, uZijte ji co nejdiive a poté se vratte k pravidelnému
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davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Desloratadin Aurovitas
Mate -1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni desloratadinu na trh byly velmi vzacn€ hldSeny piipady zavaznych alergickych reakci
(potiZe s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok). Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych
nezadoucich uc¢inkd, prestaiite ptipravek uzivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci ucinky stejné jako u ptipravku neobsahujiciho
z&dnou lécivou latku (placebo). Nicméné tinava, sucho v ustech a bolest hlavy byly hlaseny castéji
nez u pripravku neobsahujicitho Zadnou lé¢ivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcast&ji
hlasenym nezadoucim u¢inkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaseny nasledujici nezddouci ucinky:

unava
sucho v ustech

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10
[ ]
[ ]
e Dbolest hlavy

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

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000
e zavazné alergické reakce

e vyrazka

e buseni srdce nebo nepravidelny srdecni tep
e zrychleny srde¢ni tep

e bolest bficha

e nevolnost (pocit na zvracenti)

e zvraceni

e 7aludecni nevolnost

e prijem

e zavraft

e ospalost

e nespavost

e Dbolest svalt

e halucinace

e zachvaty (epileptické)

e  zangt jater

e abnormalni vysledky jaternich testi

e neklid se zvySenym pohybem téla

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych udaji nelze urcit

e neobvykla slabost

e zezloutnuti kize a/nebo oci

e zvySena citlivost klize na slunce, a to i pii mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zateni, naptiklad
UV zifeni v solariu

e abnormalni chovani

e agresivita



e zmény srde¢niho rytmu

e zvysSeni té€lesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu
e depresivni nalada

e suché oci

Déti

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit
e zpomaleny srdecni tep

e abnormalni chovani

e agresivita

e zmeéna srdecniho rytmu

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdé€lte to svému Iékaii nebo l€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkli, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinklt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Desloratadin Aurovitas uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, krabicce a blistru za
“Pouzitelné do:”. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

Blistr: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
HDPE lahvicka: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Po
otevieni lahvicky mohou byt tablety uzivany 18 mesict.

Neuzivejte tento piipravek, pokud zjistite jakoukoli zménu vzhledu tablet.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Desloratadin Aurovitas obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa 102, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, koloidni bezvody
oxid kiemicity a magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromelosa 2910/6, oxid titanicity (E171), mikrokrystalicka celulosa,
kyselina stearova a hlinity lak indigokarminu (E132).



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

Jak Desloratadin Aurovitas vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta. Svétle modré, kulaté, bikonvexni, potahované tablety oznacené ,,D* na jedné
strané a ,,5° na druhé strané.

Potahované tablety jsou dostupné v blistrech a HDPE lahvickach.

Velikost baleni:
Blistry: 20, 28, 30, 50, 60, 90 a 100 tablet.

HDPE lahvi¢ky: 250 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aurovitas, spol. s r.o.
Karlovarska 77/12

161 00 Praha 6

Ceska republika

Vyrobce

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmaceutica, S.A.,
Rua Joao de Deus, 19,
2700-487 Amadora, Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Desloratadine AB 5 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika: Desloratadin Aurovitas

Némecko: Desloratadin PUREN 5 mg Filmtabletten

Italie: Desloratadina Aurobindo Italia

Nizozemsko: Desloratadine Aurobindo 5 mg, filmomhulde tabletten

Polsko: Desloratadine Aurovitas

Portugalsko: Desloratadina Generis

Rumunsko: Desloratadind Aurobindo 5 mg comprimate filmate

Spanélsko: Desloratadina Aurovitas 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 6. 2022



