Sp. zn. sukls124680/2022
Piibalova informace — informace pro pacienta

Jovesto 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadin

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 potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Jovesto a k cemu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Jovesto uzivat
3. Jak se ptipravek Jovesto uziva
4. Mozné nezadouci u€inky
5. Jak pripravek Jovesto uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Jovesto a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Jovesto
Pripravek Jovesto obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Jovesto ucinkuje
Pripravek Jovesto je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha kontrolovat Vasi alergickou reakci
a jeji priznaky.

Kdy se ma piipravek Jovesto pouZit

Pripravek Jovesto zmirnuje priznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest zplisobeny alergii,
napf. sennou rymou nebo alergif na roztoce) u dospélych, dospivajicich
a déti od 1 roku a starSich. Tyto ptiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni na patie
a svédici, zarudlé nebo slzici odi.

Ptipravek Jovesto se také uziva ke zmirnéni ptiznakl spojenych s kopfivkou (onemocnéni kiize zptsobené
alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

Zmirnéni téchto priznakd trva cely den a pomaha Vam obnovit bézné kazdodenni ¢innosti a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Jovesto uZivat

Neuzivejte pripravek Jovesto
- jestlize jste alergicky(4) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Jovesto se porad’te se svym lékafem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate, mél(a) jste nebo né¢kdo z Vasi rodiny ma nebo mél kieCe (epileptické zachvaty).
1/6



- jestlize mate sniZzenou funkci ledvin.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 1 roku.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Jovesto

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Jovesto s dalSimi 1éky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékéarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat.

Piipravek Jovesto s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Jovesto mtze byt uzivan jak s jidlem, tak bez jidla.
Dbejte zvysené opatrnosti pii uzivani pripravku Jovesto spolecné s alkoholem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo pladnujete oté¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Jovesto se nedoporucuje uzivat, pokud jste t€hotna nebo kojite.

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

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pfi uzivani v doporu¢ené davce se neocekava, ze by tento ptipravek ovlivnil Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky 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 stroji,
dokud nezjistite, jak na Vas tento 1éCivy ptipravek ptisobi.

Pripravek Jovesto obsahuje sorbitol, propylenglykol a sodik.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 97,5 mg sorbitolu v jednom mililitru peroralniho roztoku. Sorbitol je
zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi) nékteré cukry nebo pokud
mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktdzy, coz je vzacné genetické onemocnéni, pii kterém
pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého l€kare, nez uzijete (nebo je VaSemu ditéti podan)
tento 1éCivy pripravek.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 102,3 mg propylenglykolu v jednom mililitru peroralniho roztoku.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 3,85 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jednom mililitru peroralniho
roztoku. To odpovida 0,19 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Jovesto uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynid svého l1ékafe nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Déti
Déti od 1 roku do 5 let veku:
Doporucena davka piipravku je 2,5 ml (/2 1Zi¢ky pro 5 ml) peroralniho roztoku jednou denné.

Déti od 6 do 11 let veku:
Doporucena davka ptipravku je 5 ml (1 1zicka pro 5 ml) peroralniho roztoku jednou denné.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku
Doporucend davka ptipravku je 10 ml (2 1zi€ky pro 5 ml) peroralniho roztoku jednou denné.

Pokud je k lahvicce peroralniho roztoku piibalena odmérna stiikacka pro peroralni podani, mizete ji také
pouzit k natazeni potfebného mnozstvi roztoku.

Tento 1éCivy ptipravek je uréen k vnitinimu uZiti.
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Peroralni roztok spolknéte a zapijte trochou vody. Pripravek miizete uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Jak odmérit davku

V baleni Iéku je pfilozena odmeérna 1zicka s vyznacenymi ddvkami 2,5 ml a 5 ml nebo 5Sml stiikacka
odstupiiovana po 0,5 ml. Odmeéfeni davky 1éku pomoci sttikacky:

e Sejméte uzaver lahvicky a odlozte jej na bezpecné misto.

e Ponoftte Spicku stiikacky do roztoku.

e Tahnutim pistu vzhru odméite pottebnou davku.

e Vyjméte stiikacku z lahvicky a lahvicku uzaviete.

Pokud po natazeni roztoku zaznamenate ve stiikacce pro perordlni podani vzduchové bubliny, zvednéte
sttikacku pro peroralni podani do svislé polohy se Spickou smétujici vzhiiru. Vzduch se tak presune do vrchni
casti stiikacky pro peroralni podani. Pistem popotahnéte smérem k sob¢, a poté jej znovu opatrné zasouvejte
do stiikacky pro peroralni podani, dokud se vzduchové bubliny nevytlaci ven. Z malych bublinek nemusite
mit obavy.

Pokud potiebujete poradit, jak mate 1ék odméfit, pozadejte o radu 1ékare nebo 1ékarnika.

Podani léku pomoci stiikacky

e Dité ma byt ve vzptimené poloze s oporou zad.

e Opatrné vlozte $picku stitkacky do ust ditéte. Spicku stiikacky nasmérujte k vnitini asti tvéte.
o Pomalu stlacujte pist stiikacky: Nestlacte jej pfilis rychle. Lék natece do ust ditcte.

e Nechte dité 1€k polknout.

Co se tyka délky 1écby, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje, a urci, jak
dlouho mate piipravek Jovesto uzivat.

o Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pritomnost ptiznaki méné nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), doporuci Vas lékar lécebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni vyvoje Vaseho
onemocnéni.

e Pokud je Vase alergickd ryma perzistujici (pfitomnost pfiznaki 4 dny nebo vice za tyden
a vice nez 4 tydny), miize Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobéjsi lécbu.

o U koprivky mize byt délka 1écby proménliva podle typu pacienta, a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého 1ékarte.

JestliZe jste uzil(a) vice piripravku Jovesto, neZ jste mél(a)

Uzivejte pripravek Jovesto vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pfi ndhodném piedavkovani by nemélo dojit
k Zadnym zavaznym problémim. Nicméné pozijete-li vy$s§i davku pripravku Jovesto, nez jakou Vam predepsal
1ékar, sdélte to okamzité svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Jovesto

Pokud zapomenete uzit davku 1éku vcas, uzijte ji co nejdiive, a poté pokracujte v pravidelném uzivani
pripravku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Jovesto

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
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Po uvedeni desloratadinu na trh byly velmi vzacné hlaSeny piipady zavaznych alergickych reakei (potize s
dychanim, sipani, svédéni, kopfivka a otok). Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych nezadoucich
ucinkd, prestante 1€k uzivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

U vétsiny déti a dospéelych byly béhem klinickych studii nezadouci u€inky u ptipravku Jovesto stejné jako u
roztoku ¢i tablety bez obsahu 1é¢ivé latky.

Nicmén¢ Castymi nezadoucimi ucinky u déti do 2 let byly prGjem, horecka a nespavost, zatimco
u dospélych byly tnava, sucho v tistech a bolesti hlavy hladseny castéji nez u tablety bez obsahu 1é¢ivé latky.

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Déti:

Casté u déti mladsich neZ 2 roky: mohou postihnout az 1 z 10 déti
e Prljem

e Horecka

e Nespavost.

Dospéli:

Casté: mohou postihnout a7 1 z 10 pacienti
e Unava

e Sucho v ustech

e Bolest hlavy.

Po uvedeni desloratadinu na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Dospéli:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientd
Zavazné alergické reakce

Vyrazka

Buseni nebo nepravidelny tep srdce
Rychly srdecni tep

Bolesti zaludku

Pocit na zvraceni (nauzea)

Zvraceni

Zaludeéni podrazdéni

Prijem

Zavraté

Ospalost

Nespavost

Bolest svalt

Halucinace

Zachvaty

Neklid se zvySenou télesnou aktivitou
Zangt jater

Abnormalni hodnoty jaternich testd.

Neni znamo: z dostupnych tdaju nelze uréit

e Abnormalni chovani

Agresivita

Neobvykla slabost

Zezloutnuti ktize a/nebo o¢niho bélma

Zvysena citlivost kiize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV zafeni, napiiklad UV zéfeni
v solariu

Zmény srdecniho rytmu

Zvyseni télesné hmotnosti
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e ZvySeni chuti k jidlu
e Depresivni nalada
e  Suché oci.

Déti:

Neni znamo: z dostupnych tdajt nelze urcit
Abnormalni chovani

Agresivita

Zpomaleny srdecni tep

Zmény srdecniho rytmu

Zvyseni télesné hmotnosti

Zvyseni chuti k jidlu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci G€inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni Ustav pro
kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-
ucinek.

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

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

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 2 mésice.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete jakékoli zmény vzhledu peroralniho roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalS$i informace

Co pripravek Jovesto obsahuje

- Léc¢ivou latkou je desloratadin. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 0,5 mg desloratadinu.

- Pomocnymi latkami perordlniho roztoku jsou: nekrystalizujici sorbitol 70% (E420), propylenglykol,
monohydrat kyseliny citronové, natrium-citrat, hypromelosa 2910, sukralosa, dinatrium-edetat, ovocné

aroma, CiSténa voda.

Jak piipravek Jovesto vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Jovesto je ¢iry, bezbarvy roztok.

Perorélni roztok je dodavan v lahvickach z hnédého skla typu IlI, uzavienych polypropylenovym détskym

bezpe¢nostnim Sroubovacim uzavérem s vicevrstvou polyethylenovou vnitini slozkou. Lahvic¢ky jsou baleny
v krabickach.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vsechna baleni jsou dodavana s odmérnou 1zi¢kou CE 0373 s vyznacenim davek 2,5 ml a 5 ml nebo odmérnou
sttikaCkou pro peroralni podani CE 0373 o kone¢ném objemu 5 ml s ryskami po 0,5 ml.

Velikosti baleni:
60 ml, 120 ml a 150 ml peroralniho roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.o0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben, Némecko
Lek S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polsko

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Balkanpharma Troyan AD, 1 Krayrechna Str., Troyan 5600, Bulharsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 6. 2022

6/6



