ZKkracena informace o pripravku:

Nazev pripravku: Desloratadin +pharma 5 mg potahované tablety. Lé¢iva latka: 1 tableta obsahuje 5 mg
desloratadinu. Lékova forma: Potahované tablety. Indikace: Piipravek Desloratadin +pharma 5 mg je
indikovan ke zmirnéni pfiznakd spojenych s alergickou rymou a kopfivkou. Davkovani: Dospéli a
dospivajici (ve veéku od 12 let vyse): doporuc¢ena davka je jedna tableta 1x denné k dosazeni tlevy od
priznaki souvisejicich s alergickou rymou (véetné intermitentni a perzistujici alergické rymy) a kopfivky.
ZkuSenosti z klinického hodnoceni ucinnosti s pouzitim desloratadinu u dospivajicich ve véku 12 az 17 let
jsou omezené. Bezpec¢nost a ucinnost desloratadinu potahovanych tablet u déti mladsich nez 12 let nebyly
dosud stanoveny. Dale viz Souhrn udajl o pfipravku. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku pripravku nebo na loratadin. Zvlastni upozornéni: U pacientd se
zavaznou poruchou funkce ledvin je nutno piipravek Desloratadin +pharma 5 mg podavat opatrné.
Pacientlim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze a zejména malym détem podavat desloratadin
s opatrnosti. Pokud se u pacientd v prab¢hu [écby objevi epilepticky zachvat, zvazit vysazeni
desloratadinu. Interakce: V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin tablety podavan spolu s
erythromycinem nebo ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce. Studie
interakci byly provedeny pouze u dospélych. V klinickofarmakologické studii, v niz byl desloratadin
podavan soucasné s alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich ucinkd alkoholu na vykonnost.
Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny ptipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se
pi sou¢asném pozivéani alkoholu doporuduje opatrnost. Téhotenstvi a kojeni: Udaje ziskané z rozséhlého
souboru téhotnych Zen nenaznacuji z4dné malformacni uCinky nebo fetalni/neonatalni toxicitu
desloratadinu. Studie reprodukéni toxicity na zviratech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodlivé ucinky.
Podani pfipravku Desloratadin +pharma 5 mg v t€hotenstvi se z preventivnich divodii nedoporucuje.
Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenct/déti 1é¢enych matek. Uginek desloratadinu na
novorozence/déti neni zndm. Na zaklad¢ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro
matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo ukonéit/prerusit podavani piipravku. Utinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: V klinickych studiich bylo zjisténo, ze Desloratadin +pharma 5 mg
nema zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Doporucuje se, aby se
pacienti nezapojovali do aktivit vyzadujicich duSevni bd¢€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroju, dokud nezjisti, jakym zptisobem reaguji na tento 1éCivy ptipravek. NeZadouci Géinky: NejCastéji
hlasenymi nezadoucimi ucinky byly tinava, sucho v ustech a bolesti hlavy. Kompletni informace naleznete
v Souhrnu tdaji o pripravku. Uchovavani: Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti a svétlem. DrzZitel rozhodnuti o registraci: +pharma arzneimittel gmbh, Hafnerstrasse 211,
8054 Graz, Rakousko. Registracni ¢islo: 24/331/12-C. Datum revize textu: 21. 6. 2022. Zpusob vydeje:
Vazan na lékaisky predpis. Zptisob hrazeni: Piipravek je hrazen z prostiedkil vefejného zdravotniho
pojisténi podle aktualni stanovené tthrady. Pfed piedepsanim se seznamte s Giplnym znénim Souhrnu
udaji o pripravku.
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