sp. zn. sukls298106/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dithiaden 2 mg tablety
bisulepini hydrochloridum

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

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Dithiaden a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dithiaden uZivat
3. Jak se pripravek Dithiaden uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Dithiaden uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Dithiaden a k ¢emu se pouziva

Pripravek Dithiaden obsahuje G¢innou latku bisulepin, ktery blokuje ptisobeni histaminu, jedné z latek,
ktera se v organismu uvoliuje pii reakci z precitlivélosti (alergie).

Pripravek Dithiaden se pouziva ke zmirnéni obtizi pti projevech precitlivélosti, pti alergické rymeé

a zanétu spojivek, pii senné rymé, pii akutnich alergickych stavech a alergickych reakcich (po bodnuti
hmyzem, po podani 1ékd, po potravinach apod.), dale pti koznich alergickych onemocnénich (koptivka
a vyrazky).

Ptipravek Dithiaden mohou uZzivat dospéli i déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Dithiaden uZivat

Neuzivejte pripravek Dithiaden:

- jestlize jste alergicky(a) na bisuleptin nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate stav zvany jako status asthmaticus (t€zky zachvat priaduskového astmatu);

- ve vSech ptipadech, kdy je na zavadu ospalost.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pfipravku Dithiaden se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem, zejména jestlize:

- mate zhorSenou prichodnost mocovych cest, hypertrofii (zvétSeni) prostaty nebo zadrzujete
moc¢;

- mate zeleny zékal (glaukom, predevsim s uzavienym tthlem).
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Dithiaden
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uZzivat.

Ptipravek Dithiaden by se mél uzivat se zvySenou pozornosti pfi pouziti nasledujicich 1é¢iv:

- latky tlumici centralni nervovy systém (n€které 1éky k 1é¢be schizofrenie, 1éky na spani a na
uklidnéni, 1éky k 1é¢bé deprese (antidepresiva), znecitlivujici latky (anestetika);

- latky zvané jako anticholinergika (napf. nékteré léky na poruchy trdviciho a mocového ustroji).

Pripravek Dithiaden s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1écby pripravkem Dithiaden neni vhodné pit alkoholické napoje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna, nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Tento pripravek se nedoporucuje podavat v dobé t€hotenstvi, zejména v 1. trimestru, bez zvazeni
pfiznivého 1é¢ebného efektu pro matku a potencialniho rizika pro plod.

Ptipravek nema byt podavan kojicim zenam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek mlize zptisobit celkovy Gtlum a poruchy zraku, a tak neptiznive ovlivnit ¢innost
vyZzadujici zvySenou pozornost, motorickou koordinaci a rychlé rozhodovani. Pokud se u Vas
vyskytne néktery ze zminovanych ptiznaki, vyhnéte se ¢innostem jako je napf. fizeni vozidel,
ovladani strojt, prace ve vyskach, apod.

Pripravek Dithiaden obsahuje laktosu
Pokud Vam [ékat sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Dithiaden uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn€ podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani a zptsob pouziti

Déavkovani urcuje vzdy 1ékat podle povahy onemocnéni a podle snasenlivosti.

Obvykle dospéli a dospivajici od 15 let uzivaji 1 tabletu 2-3krat denn€, maximalng¢ 1 tabletu 4krat
denné.

Détem ve véku 7—-14 let se podava 72—1 tableta 2—3krat denné.
Détem ve véku 2—6 let se podava Y4 tablety 2—3krat denné, détem mlad$im nez 3 roky je tieba
”» tablety rozdrtit a podat na 1Zi¢ce s trochou tekutiny.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dithiaden neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo nahodném poziti tablet dité¢tem ihned vyhledejte 1ékate.

Mezi ptiznaky predavkovani patii celkovy Gtlum, zvySeny nitrooc¢ni tlak, poruchy srdecniho rytmu
a frekvence, sucho v ustech, t€Zkosti pfi polykani, Zizen, snizeni pohyblivosti travici soustavy,
z¢ervenani a suchost kiize, poruchy moceni.
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JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Dithiaden

Jestlize zapomenete uzit svou davku, neni nutné se znepokojovat. Zapomenutou davku vynechejte a
uzijte dalsi davku v ur¢enou hodinu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste prestala(a) uzivat piipravek Dithiaden
Pokud pfrestanete uzivat ptipravek Dithiaden bez doporuceni Vaseho lékaie, mohou se znovu objevit
obtize, pro které byl ptipravek uzivan.

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

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti uzivani bisulepinu (1é¢iva latka ptipravku Dithiaden) se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci
ucinky sefazeny dle ¢etnosti vyskytu.

Nezadouci ucinky bisulepinu se vyskytuji castéji u déti a starsich lidi.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob): celkovy utlum s rizikem sniZené pozornosti (n&kdy naopak
nabuzeni), poruchy zraku, zvySeny nitroocni tlak, poruchy krevniho tlaku, srde¢niho rytmu a
frekvence, sucho v tstech s polykacimi obtizemi, zizefi, zpomaleni posouvani obsahu traviciho traktu
se zacpou, zCervenani a suchost kiize, zvysena citlivost kiize na slunecni zateni, poruchy moceni.

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob): poruchy krvetvorby, poruchy metabolickych funkci,
poruchy psychiky (zmatenost), poruchy jater, zvétSeni prsni zlazy u muzi. Tyto nezadouci ucinky se
objevuji pfi del§im uzivani, pii vyssich davkach a u citlivych jedinci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dithiaden uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete viditelnych znamek sniZzené jakosti (napf. zména
zabarveni).

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dithiaden obsahuje

Lécivou latkou je bisulepini hydrochloridum 2,25 mg (bisulepinum 2 mg) v 1 tableté.

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob, Zelatina, kalcium-stearat, mastek a
glycerol 85%.

Jak pripravek Dithiaden vypada a co obsahuje toto baleni
Témet bilé tablety s ptlici ryhou o priiméru 7 mm. Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.
Obsah baleni: 20 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
5.9.2018
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