Pisomna informacia pre pouZivatela

Dasselta 5 mg filmom obalené tablety
dezloratadin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dasselta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dasseltu
Ako uzivat’ Dasseltu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dasseltu

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

SR

1. Co je Dasselta a na ¢o sa pouziva

Co je Dasselta
Dasselta obsahuje dezloratadin, ktory je antihistaminikom.

Ako Dasselta ucinkuje
Dasselta je liek proti alergii. Pomaha kontrolovat’ vasu alergickt reakciu a jej priznaky.

Kedy sa ma Dasselta pouzit’

Dasselta zmieriiuje priznaky spojené s alergickou rinitidou (zapal nosovych priechodov sposobeny
alergiou, napriklad sennou nadchou alebo alergiou na roztoce v prachu) u dospelych a dospievajucich
vo veku 12 rokov a starSich. Tieto priznaky zahfiaju kychanie, vytok z nosa alebo svrbenie v nose,
svrbenie na podnebi a svrbenie, sCervenanie alebo slzenie oci.

Dasselta sa tiez pouziva na zmiernenie priznakov spojenych s urtikariou (ochorenie koze spdsobené
alergiou). Tieto priznaky zahfiaji svrbenie a zihl'avku.

Zmiernenie tychto priznakov trva cely deii a pomo6ze vam obnovit’ vaSe normalne denné aktivity a
spanok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Dasseltu

Neuzivajte Dasseltu
- ak ste alergicky na dezloratadin alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na loratadin.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Dasseltu, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika:
- ak mate slabu funkciu obliéiek,

- ak ste v minulosti mali vy alebo niekto z vasej rodiny zachvaty kr¢ov.



Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lick detom mlads$im ako 12 rokov.

Iné lieky a Dasselta

Nie st zname ziadne interakcie Dasselty s inymi liekmi.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Dasselta a jedlo, napoje a alkohol
Dasselta sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Bud’te opatrni pri uzivani Dasselty s alkoholom.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Ak ste tehotnd alebo dojéite, neodporica sa, aby ste Dasseltu uzivali.

Plodnost’
K dispozicii nie st ziadne udaje o vplyve na plodnost muzov/zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri odporucanej davke sa neocakava, Ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje. Aj ked’ sa u vacsiny l'udi ospalost’ neobjavi, odporti¢a sa, aby ste sa nevenovali ¢innostiam,
ktoré vyzaduju psychickll pozornost’, ako napr. vedenie vozidiel a obsluha strojov, pokym nezistite
ako reagujete na liek.

Dasselta obsahuje laktézu a sodik

Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, Co je v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Dasseltu

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi
Odporucana davka je jedna tableta raz denne s vodou, s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek je na peroralne pouzitie.
Tabletu prehltnite celu.

Co sa tyka trvania lietby, vas lekar uréi, ktory typ alergickej rinitidy mate a rozhodne, ako dlho musite
Dasseltu uzivat’.

Ak je vasa alergicka rinitida intermitentna (pritomnost’ priznakov menej ako 4 dni v tyzdni alebo
kratSie ako 4 tyzdne), lekar vam odporucéi lieCebny rezim, ktory bude zavisiet’ od zhodnotenia priebehu
vasho ochorenia.

Ak je vasa alergicka rinitida perzistujica (pritomnost’ priznakov 4 alebo viacej dni v tyzdni alebo
dlhsie ako 4 tyzdne), vas lekar vam moze odporucit’ dlhodobu liecbu.

Trvanie liecby pri urtikarii sa mdze u jednotlivych pacientov liSit’, preto musite postupovat’ presne
podl’a inStrukcii vasho lekara.

Ak uZijete viac Dasselty ako mate
Uzivajte Dasseltu len tak, ako vam to bolo predpisané. Pri nahodnom predavkovani sa neo¢akavaju



ziadne zavazné vedlajSie U¢inky. Ked’ vSak uZijete viac Dasselty, ako vam predpisali, okamzite to
povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete uzit’ Dasseltu
Ak zabudnete nacas uzit’ vasu davku, uZzite ju ¢o najskor, ako je to mozné, a potom sa vrat'te k vaSmu

pravidelnému davkovaciemu rozvrhu. Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechanu
davku.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Po uvedeni dezloratadinu na trh boli vel'mi zriedkavo hlasené pripady zavaznych alergickych reakcii
(tazkosti s dychanim, sipot, svrbenie, zZihl'avka a opuch). Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto
zavaznych vedlajsich ucinkov, prestante uzivat’ tento liek a ihned’ vyhl'adajte okamzitt lekarsku
pomoc.

V klinickych Stadiach u dospelych boli vedlajsie ucinky skoro take ist¢, ako ked’ uzivali len
napodobeninu tablety. Unava, sucho v ustach a bolest’ hlavy vSak boli hldsené Castejsie, ako pri
napodobenine tablety. U dospievajucich bol najcastejsie hlaseny vedl’ajsi ucinok bolest hlavy.

V klinickych stadiach s Dasseltou boli nasledujuce vedlajsie u¢inky hlasené ako:

Casté: nasledujuce Gi¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
- unava

- sucho v Ustach

- bolest’ hlavy

Dospeli
Po uvedeni Dasselty na trh boli nasledujice vedlajsie ti¢inky hlasené ako:

Vel'mi zriedkavé: nasledujuce ucinky mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b
- zavazné alergické reakcie

- vyrazka

- busenie alebo nepravidelny tlkot srdca

- rychly tlkot srdca

- bolest’ brucha

- nevolnost’ (nauzea)

- vracanie

- podrazdenie zalidka

- hnacka

- zé&vrat

- ospalost’

- neschopnost’ spat’

- bolest’ svalov

- halucinacie

- zachvaty kicov

- nepokoj so zvySenym pohybom tela

- zapal pecene

- nezvycajné vysledky vySetreni ¢innosti pecene

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- nezvycajna slabost’



- zozItnutie koze a/alebo o¢i

- zvySena citlivost’ koze na slnko, dokonca aj v pripade zamraceného pocasia, a na UV
(ultrafialové) Ziarenie, napriklad UV Ziarenie solaria

- zmeny srdcového rytmu

- nezvyc¢ajné spravanie

- agresivita

- zvySena telesna hmotnost’

- zvySena chut do jedla

- depresivna nalada

- syndrom suchého oka

Deti

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- pomaly tlkot srdca

- zmeny srdcového rytmu

- nezvyc¢ajné spravanie

- agresivita

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie uéinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Dasseltu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiace.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni plastového obalu na tablety: 3 mesiace.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dasselta obsahuje

- Liecivo je dezloratadin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg dezloratadinu.

- Dalsie zlozky v jadre tablety su: mikrokrystalicka celuldza (E460), hypromeldza (E464),
koncentrovana kyselina chlorovodikova (E507) (na upravu pH), hydroxid sodny (E524) (na
upravu pH), kukuri¢ny $krob, monohydrat laktozy (pozri ¢ast’ 2. Dasselta obsahuje laktozu a
sodik) a mastenec (E553b).

- Dalsie zlozky v obale tablety sii: hypromeldza (E464), makrogol, monohydrat laktozy (pozri
Cast’ 2. Dasselta obsahuje laktozu a sodik), oxid titanicity (E171) a indigokarmin (E132).

Ako vyzera Dasselta a obsah balenia
Svetlomodré okruahle filmom obalené tablety so skosenymi hranami (priemer: 6,5 mm, hrabka:

2,3 mm-3,5 mm).

Dasselta je dostupna v papierovej Skatulke po 7, 10, 20, 30, 50, 90 a 100 filmom obalenych tabliet v


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

blistri a v obale s 250 filmom obalenymi tabletami.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, miestneho zéstupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

bbarapus

KPKA boirapus EOO/]
Ten.: + 359 (02) 962 34 50
Ceska republika

KRKA CR, s.r.0.

Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

E)ALGoa
KRKA EAAAX EIIE
TnA: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: + 38516312 101

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island

Lietuva
UAB KRKA Lietuva
Tel: +370 5 236 27 40

Luxembourg/Luxemburg

KRKA Belgium, SA.

Tél/Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE)
Magyarorszag

KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: +36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: +32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. zo.0.
Tel.: +48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romaénia
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 147 51 100

Slovenska republika



LYFIS ehf. KRKA Slovensko, s.r.o.

Simi: + 354 534 3500 Tel: +421 (0) 2 571 04 501
Italia Suomi/Finland

KRKA Farmaceutici Milano S.r.lL. KRKA Finland Oy

Tel: + 39 02 3300 8841 Puh/Tel: + 358 20 754 5330
Kvmpog Sverige

KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED KRKA Sverige AB

TnA: +357 24 651 882 Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Latvija

KRKA Latvija STA

Tel: +371 6 733 86 10

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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