1.3.1 Desloratadine
SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Dasselta control 5 mg filmsko obloZene tablete
desloratadin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali

farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki va$e bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 7 dneh, se morate posvetovati z
zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Dasselta control in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dasselta control
Kako jemati zdravilo Dasselta control

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Dasselta control

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AINAIE e

1. Kaj je zdravilo Dasselta control in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Dasselta control
Zdravilo Dasselta control vsebuje desloratadin, ki je antihistaminik.

Kako deluje zdravilo Dasselta control
Zdravilo Dasselta control je zdravilo proti alergiji, ki ne povzroca zaspanosti. Pomagalo vam bo lajsati
alergijske reakcije in njihove simptome.

Kdaj je treba uporabljati zdravilo Dasselta control

Zdravilo Dasselta control lajSa simptome alergijskega rinitisa (vnetje nosnih poti zaradi alergije, npr.
seneni nahod ali alergija na prsice) pri odraslih. Ti simptomi vkljucujejo kihanje, izcedek iz nosu ali
srbenje nosu, srbenje ustnega neba, srbece, rdece ali solzne oci.

Zdravilo Dasselta control se pri odraslih uporablja tudi za lajSanje simptomov kroni¢ne idiopatske
urtikarije (teZzave s kozo zaradi neznanega razloga), ki jo predhodno diagnosticira vas zdravnik. Ti
simptomi vkljucujejo srbenje in koprivnico.

Ublazitev teh simptomov traja ves dan (24 ur) in vam bo pomagala, da boste lahko spet opravljali
obic¢ajne vsakdanje dejavnosti in spali.

Ce se znaki vae bolezni ne izboljsajo v 7 dneh ali se med zdravljenjem poslabsajo, se morate
posvetovati z zdravnikom.

Ce opazite tezave z dihanjem, otekanje ustnic, jezika ali grla (simptomi, ki kaZejo na angiodem),
morate nemudoma poiskati zdravnisko pomoc.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Dasselta control
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Ne jemljite zdravila Dasselta control
- Ce ste alergicni na desloratadin, katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6) ali
loratadin.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zac¢etkom jemanja zdravila Dasselta control se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:
- ¢e vam ledvice slabo delujejo.

- ¢e ste imeli v preteklosti vi ali kdo v vasi druzini epilepti¢ne napade.

Kroni¢no idiopatsko urtikarijo mora pred za¢etkom zdravljenja z zdravilom Dasselta control
diagnosticirati zdravnik.

Otroci in mladostniki
Zdravila Dasselta control se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Dasselta control

Ni znanih interakcij med zdravilom Dasselta control in drugimi zdravili.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Dasselta control skupaj s hrano, pijaco in alkoholom
Zdravilo Dasselta control se lahko jemlje s hrano ali brez nje.
Pri so¢asnem jemanju zdravila Dasselta control in uzivanju alkohola je potrebna previdnost.

Nose€nost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Jemanja zdravila Dasselta control vam ne priporo¢amo, ¢e ste noseci ali ¢e dojite.

Plodnost

O vplivu na plodnost pri moskih ali Zenskah ni podatkov.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ni pric¢akovati, da bi to zdravilo v priporo¢enem odmerku vplivalo na vaso sposobnost za voznjo ali
upravljanje strojev. Ceprav se pri veéini ljudi zaspanost ne pojavi, je priporo¢ljivo, da ne opravljate
dejavnosti, ki zahtevajo pozornost, kot je voznja avtomobila ali upravljanje strojev, dokler ne
ugotovite vasega odziva na zdravilo.

Zdravilo Dasselta control vsebuje laktozo in natrij

Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni "brez natrija".

3. Kako jemati zdravilo Dasselta control

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporo¢eni odmerek je ena tableta, enkrat na dan z vodo, s hrano ali brez nje.

To zdravilo je za peroralno uporabo.
Tableto pogoltnite celo.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste, trajanja in poteka vase bolezni.
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Ce se znaki bolezni ne izboljiajo v 7 dneh ali se med zdravljenjem poslabsajo, se morate posvetovati z
zdravnikom, saj tako zmanjSate tveganje prikritja osnovne bolezni.

Ce opazite tezave z dihanjem, otekanje ustnic, jezika ali grla (simptomi, ki kaZejo na angiodem),
morate nemudoma poiskati zdravni§ko pomoc.

Ce so simptomi alergijskega rinitisa pri vas v preteklosti trajali manj kot 4 dni na teden ali manj kot
4 tedne, uporabljajte to zdravilo, dokler simptomi ne izginejo. Zdravilo lahko za¢nete ponovno jemati,
ko se simptomi ponovijo.

Ce so simptomi alergije pri vas v preteklosti trajali dlje ¢asa (4 dni ali veé na teden in dlje kot 4 tedne),
bo morda potrebno trajno zdravljenje v ¢asu obdobja izpostavljenosti alergenom.

Pri kroni¢ni idiopatski urtikariji je glede na simptome lahko potrebno ve¢ kot 6-tedensko zdravljenje.
Ce se simptomi po koncu zdravljenja ponovijo, lahko zdravilo jemljete znova.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Dasselta control, kot bi smeli

Pri nenamernem prevelikem odmerjanju zdravila ni pri¢akovati resnejsih tezav, kljub temu pa se v
primeru, da ste zauzili ve¢ zdravila Dasselta control, kot bi morali, takoj posvetujte s svojim
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Dasselta control
Ce ste odmerek pozabili vzeti pravocasno, ga vzemite ¢im prej, potem pa nadaljujte z ustaljenim
rezimom odmerjanja. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$njo tableto.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Med trzenjem zdravil, ki vsebujejo desloratadin, so zelo redko porocali o primerih hudih alergijskih
reakcij (tezave z dihanjem, piskanje, srbenje, koprivnica in otekanje). Ce opazite katerega koli od teh
resnih neZelenih u¢inkov, nemudoma prenehajte jemati zdravilo in poiS¢ite nujno zdravnisko
pomoc.

V klini¢nih $tudijah pri odraslih je bila pogostnost nezelenih u¢inkov pri jemanju zdravila priblizno
enaka kot pri jemanju tablet placeba, vendar so pri njih pogosteje porocali o pojavu utrujenosti, suhih
ust in glavobola med jemanjem zdravila kot med jemanjem tablet placeba. Pri mladostnikih je bil
najpogosteje prijavljen nezeleni ucinek glavobol.

V klini¢nih $tudijah z desloratadinom so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih:

Pogosti: naslednji se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov
- utrujenost,

- suha usta,

- glavobol.

Odrasli
Med trzenjem zdravil, ki vsebujejo desloratadin, so porocali o naslednjih neZelenih u€inkih:

Zelo redki (naslednji se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)::

| PI Text025518 3 | - Updated: | Page 3 of 5 |
JAZMP-11/014/G,IB/015-22.12.2022




1.3.1 Desloratadine
SPC, Labeling and Package Leaflet SI-Slovenia

- hude alergijske reakcije,

- izpuscaj,

- razbijanje srca ali nereden sréni utrip,
- hitro bitje srca,

- bolec¢ine v zelodcu,

- obcutek slabosti (siljenje na bruhanje),
- bruhanje,

- razdrazen zelodec,

- driska,

- omotica,

- zaspanost,

- nezmoznost spanja,

- bolecine v miSicah,

- halucinacije,

- epilepti¢ni napadi,

- nemir z okrepljenimi telesnimi gibi,

- vnetje jeter,

- nenormalni izvidi preiskav delovanja jeter.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

- neobicajna Sibkost,

- rumeno obarvanje koze in/ali oCi,

- povecana obcutljivost koZe za sonce, tudi ¢e gre za indirektno izpostavljenost soncu (¢ez oblake,
meglo) in UV (ultravijoli¢no) svetlobo, na primer UV svetlobo v solariju,

- spremembe v nacinu bitja srca,

- nenormalno vedenje,

- agresivnost,

- povecana telesna masa,

- povecan tek,

- depresivno razpoloZenje,

- suhe o¢i.

Otroci

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- pocasen sréni utrip,

- sprememba v nacinu bitja srca

- nenormalno vedenje

- agresivnost.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko porocate tudi
neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si
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S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Dasselta control

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »EXP:«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Dasselta control

- U¢inkovina je desloratadin. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 5 mg desloratadina.

- Druge sestavine zdravila v jedru tablete so mikrokristalna celuloza (E460), hipromeloza (E464),
klorovodikova kislina (ES07), natrijev hidroksid (E524), koruzni $krob, laktoza monohidrat in
smukec (E553b) ter v filmski oblogi hipromeloza (E464), makrogol, laktoza monohidrat,
titanov dioksid (E171) in indigotin (E132). Glejte poglavje 2 "Zdravilo Dasselta control vsebuje
laktozo in natrij".

Izgled zdravila Dasselta control in vsebina pakiranja
Svetlo modre, okrogle, filmsko obloZene tablete s prirezanimi robovi.

Na voljo so skatle z 10 filmsko obloZenimi tabletami. Opremljene so z 1 pretisnim omotom po 10
filmsko obloZenih tablet.

Nadin in rezim izdaje zdravila Dasselta control
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 12. 2022.
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