Sp. zn. sukls182580/2026
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pirecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sd€lte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Desloratadin Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Desloratadin Zentiva uzivat
Jak se pripravek Desloratadin Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Desloratadin Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Desloratadin Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Desloratadin Zentiva
Ptipravek Desloratadin Zentiva obsahuje desloratadin, coZ je antihistaminikum.

Jak pripravek Desloratadin Zentiva ucinkuje
Pripravek Desloratadin Zentiva je protialergicky 1ék. Pomaha zvladat alergické reakce a jejich
ptiznaky.

Kdy ma byt pfipravek Desloratadin Zentiva uzivan

Ptipravek Desloratadin Zentiva zmirfiuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest
zplsobeny alergii, napt. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) u dospélych, dospivajicich a
déti od 1 roku véku. Tyto priznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni na
patfe a svédici, zarudlé nebo slzejici oci.

Ptipravek Desloratadin Zentiva se také uziva ke zmirnéni ptiznakli spojenych s koptivkou (stav kiize
zpusobeny alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.
Zmirnéni téchto ptiznaki trva cely den a pomaha Vam obnovit bézné kazdodenni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Desloratadin Zentiva uZivat
Neuzivejte pripravek Desloratadin Zentiva

- jestlize jste alergicky(4) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo na loratadin.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Desloratadin Zentiva se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem,
- pokud mate snizenou funkci ledvin,
- pokud mate, m¢l(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél kiece (epileptické zachvaty).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 1 roku.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Desloratadin Zentiva

Nejsou znamy zadné interakce (vzajemné plsobeni) piipravku Desloratadin Zentiva s dalSimi 1éky.
Informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Desloratadin Zentiva s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Desloratadin Zentiva miize byt uzivan spolu s jidlem nebo bez jidla.
Pti pozivani alkoholu béhem uzivani ptipravku Desloratadin Zentiva je tieba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani piipravku Desloratadin Zentiva se nedoporucuje, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Nejsou dostupné zaddné data ohledné vlivu na muzskou a Zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pti uzivani doporucené davky by tento pifipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob pfi uzivani nepocituje ospalost, doporucuje se,
abyste se vyvaroval(a) ¢innosti vyzadujicich pozornost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroju, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1éCivy pripravek pisobi.

Pripravek Desloratadin Zentiva peroralni roztok obsahuje sorbitol, propylenglykol a sodik
Sorbitol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 103,0 mg sorbitolu v 1 ml, coz odpovida 1,03 g v 10 ml. Sorbitol je
zdrojem fruktézy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesnasi)

nekteré cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné
genetické onemocnéni, pfi kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktdézu, informujte svého 1ékare,
nez uzijete nebo nez je Vam (nebo Vasemu ditéti) podan tento 1éCivy pripravek.

Propylenglykol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 102,30 mg propylenglykoluv 1 ml (1,02 g propylenglykolu v nejvyssi
jednotlivé davce 10 ml roztoku).

Sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 3,85 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 1 ml. Obsah sodiku v
nejvyssi jednotlivé davee 10 ml roztoku odpovida 1,93 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu
sodiku potravou pro dospélého.

3.  Jak se pripravek Desloratadin Zentiva uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.



Doporucéené davkovani pfipravku je nasledujici:

Déti
Déti od 1 do 5 let véku: uzivaji 2,5 ml (1/2 1zicky) peroralniho roztoku jedenkrat denné.
Déti od 6 do 11 let véku: uzivaji 5 ml (1 celou 1zi¢ku) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku
Uzivaji 10 ml (2 celé 1zicky) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

V piipadé, ze je spolu s lahvickou perordlniho roztoku doddvana odmérna stiikacka pro peroralni
podani, je dodavana spolu s lahvickou peroralniho roztoku, mizete ji alternativné pouzit k podani
prislusného mnozstvi peroralniho roztoku.

Tento ptipravek je urcen k peroralnimu podani.
Spolknéte davku peroralniho roztoku a pak zapijte vodou. Tento pfipravek mizete uzivat spolu
s jidlem nebo bez jidla.

Délka lécby: Vas lékar urci typ alergické rymy, kterou trpite, a urci, jak dlouho mate pfipravek
Desloratadin Zentiva uZivat.

Pokud je Vase alergickd ryma intermitentni (mate piiznaky méné Casto nez 4 dny za tyden nebo
pretrvavaji méné nez 4 tydny), doporuc¢i Vam lékar 1éCebny plan na zakladé predchoziho vyvoje
Vaseho onemocnéni.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (mate ptiznaky 4 dny nebo vice za tyden a pietrvavaji déle
nez 4 tydny), mize Vam Vas l1ékar doporucit dlouhodobégjsi 1écbu.

U koptivky maze byt délka 1éCby u jednotlivych pacientti proménliva a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého 1ékare.

Instrukce pro otevieni lahvicky opati‘ené bezpecnostnim uzavérem

Lahvicka ptipravku je opatiena bezpecnostnim uzavérem proti otevieni ditétem. Pro otevieni stlacte
uzaveér pevné dolti a odSroubujte uzavér proti sméru hodinovych rucicek. Po pouziti pevné ptisroubujte
uzaver zpét.

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

Uzivejte ptfipravek Desloratadin Zentiva vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pfi nahodném
predavkovani by nemélo dojit k zadnym zavaznym problémtim. Nicméné pozijete-li omylem vyssi
davku ptipravku Desloratadin Zentiva, nez jakou Vam piedepsal Vas lékar, kontaktujte ihned svého
I€kare ¢i l1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Desloratadin Zentiva
Jestlize zapomenete uzit davku léku vcas, uzijte ji co nejdiive a poté pokraCujte v uzivani léku
v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Desloratadin Zentiva

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Po uvedeni desloratadinu (lécivé latky ptipravku Desloratadin Zentiva) na trh byly velmi vzacné
hlaseny ptipady zavaznych alergickych reakci (potize s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok).
Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych nezadoucich ucinktl, prestante 1ék uzivat a ihned
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

U vétSiny déti a dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci ucinky desloratadinu stejné jako u
ptipravku neobsahujiciho zadnou 1é¢ivou latku (placebo). Nicméné u déti mladsich nez 2 roky byly
castymi nezadoucimi Ucinky prijem, horeCka a nespavost, zatimco u dospélych byly Castéji nez u
pripravku neobsahujiciho zadnou lé¢ivou latku (placebo) hlaSeny unava, sucho v tistech a bolest hlavy.

V klinickych studiich s desloratadinem byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Dospéli

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti):
- Unava
- sucho v tstech
- bolest hlavy

Déti

Casté u déti mladsich neZ 2 roky (mohou postihnout az 1 z 10 déti):
- nespavost
- horecka
- prijem

Po uvedeni desloratadinu na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Dospéli
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientil):
- zavazné alergické reakce
- vyrdzka
- buseni srdce nebo nepravidelny srdecni tep
- zrychleny srdec¢ni tep
- bolest zaludku
- pocit na zvraceni (nauzea)
- zvraceni
- zalude¢ni nevolnost
- prijem
- zavrat
- ospalost,
- nespavost
- bolest svali
- halucinace
- epileptické zachvaty
- neklid se zvySenym pohybem téla
- zanét jater
- abnormalni vysledky jaternich testi

Neni znamo (frekvenci z dostupnych idaji nelze urcit):
- neobvykla slabost
- zezloutnuti kiize a/nebo oci
- zvySena citlivost kiize na slunce (a to i kdyz je zatazeno), zvySena citlivost klize na UV
(ultrafialové) zateni, naptiklad UV zafeni v solariu
- zmény srdec¢niho rytmu



- abnormalni chovani
- agresivita
- zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni chuti k jidlu
- depresivni nalada
- suché oci
Déti
Neni znamo (frekvenci z dostupnych daji nelze urcit):
- zpomaleny srdecni tep
- zména srdecniho rytmu
- abnormalni chovani
- agresivita

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G€inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢inkd miizete piispéet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Desloratadin Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Po otevieni spotfebujte do 2 meésicu.

Neuzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakékoli zmény vzhledu peroralniho roztoku.
Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Desloratadin Zentiva obsahuje
Lécivou latkou je desloratadin. Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje 0,5 mg desloratadinu.

Dalsimi slozkami jsou:
sorbitol nekrystalizujici (E420), propylenglykol, monohydrat kyseliny citronové, natrium-citrat,
hypromelosa 2910, sukralosa, dinatrium-edetat, ovocné aroma, Cisténa voda

Jak pripravek Desloratadin Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Desloratadin Zentiva peroralni roztok je Ciry, bezbarvy roztok, prosty cizich ¢astic.


http://www.sukl.cz/nahlasit

Pripravek Desloratadin Zentiva 0,5 mg/ml peroralni roztok je dodavan v péti riiznych velikostech
baleni: 50, 60, 100, 120 a 150 ml a balen do lahvicek z hnédého skla typu III o objemu 60, 100,
115, 125 nebo 150 ml. Lahvicky jsou uzavieny Sroubovacim plastovym détskym bezpecnostnim
(C/R) uzavérem. Objemy 50 a 60 ml jsou baleny v 60ml lahvickach, objem 100 ml je balen ve 100
nebo 115 ml lahvickach, objem 120 ml je balen ve 125ml lahvickach a objem 150 ml je balen
ve 150ml lahvickach. Lahvicky jsou baleny jednotlivé v papirovych krabickach. Vsechna baleni
jsou opatfena odmérnou 1zZickou s vyznacenim davek 2,5 ml a 5 ml nebo odmérnou peroralni
stiikackou o konecném objemu 5 ml a kalibrovanou po 0,5 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Zemé Nazev léCivého pripravku
Ceska republika Desloratadin Zentiva
Slovenska republika DESLORATADIN ZENTIVA 0,5 mg/ml peroralny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 7. 2026.




