Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Desloratadin 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
desloratadiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla

se sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

Kéyta tata laékettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten l4&kéri on méaéarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sdilytéd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama
koskee myods sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&sséa
pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 5 pdivan jalkeen tai se huononee.

30 tabletin pakkauskoko on tarkoitettu ladkérin aiemmin toteamien allergisten oireiden
hoitoon. On térkedd, ettd |48kari varmistaa oikean diagnoosin ja pitk&aikaisen
desloratadiiniladkityksen tarpeen. N&in véltetddn tilanteet, joissa allergialédakkeitd tulisi
turhaan syotya oireisiin, joita erehdyksessa pidetaan allergiasta johtuvina.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Desloratadin on ja mihin sitd kaytetdan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Desloratadin -valmistetta
Miten Desloratadin -valmistetta k&ytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Desloratadin -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

o krwpdE

1. Mita Desloratadin on ja mihin sitd kdytetaan

Desloratadin on allergialééke, joka ei aiheuta vasymysté. Se auttaa hillitsemaan allergisia reaktioita
(yliherkkyysreaktioita) ja niiden oireita.

Desloratadin ~ on tarkoitettu aikuisille ja véhintddn 12-vuotiaille nuorille lievittdmaén
yliherkkyysnuhan (allergian, esim. heindnuhan tai pélypunkkiallergian aiheuttama nenékéaytavan
tulehdus) oireita. N&ité oireita ovat aivastelu, nenén vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka
silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Desloratadin  -valmistetta kaytetddn myos lievittdmaan nokkosihottuman (allergian aiheuttama
ihosairaus) oireita. N&ité oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kest&a koko vuorokauden ajan ja niin voit toimia ja nukkua normaalisti.

Kaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane 5 pdivan jalkeen tai se huononee.

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Desloratadin -valmistetta
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Ala kayta Desloratadin -valmistetta

- jos olet allerginen desloratadiinille tai tdiman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6) tai loratadiinille (toinen allergial&éke).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Desloratadin valmistetta:
- Jos munuaistesi toiminta on heikkoa

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Jos tdmé koskee sinua tai olet epdvarma, tarkista asia laékarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Lapset
Desloratadiinitabletit eivat sovellu alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Desloratadin
Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai
saatat joutua kdyttamaan muita laakkeita.

Desloratadin -valmiste alkoholin kanssa
Varovaisuutta on noudatettava, jos Desloratadin -valmistetta otetaan yhdessa alkoholin kanssa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
l&&karilt4 tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Jos olet raskaana tai imetét, Desloratadin -valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kéytettéessa suositeltuja annoksia ei ole todennakoistd, ettd Desloratadin aiheuttaisi unisuutta tai
valppauden heikkenemistd. Erittdin harvoin on joillain henkil6illa esiintynyt Kkuitenkin
uneliaisuutta, joka saattaa vaikuttaa ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Desloratadin -valmiste siséltda paraoranssia (E110) ja natriumia Paraoranssi
(E110) voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

Tama ladkevalmiste sisdltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton".
3. Miten Desloratadin -valmistetta kaytetaan

Kayta tatd 14akettd juuri siten kuin t&ssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos aikuisille ja nuorille (12-vuotiaille tai sitd vanhemmille) on yksi tabletti kerran
paivassa. Tabletti nielladn kokonaisena veden kera. Tabletti voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.



Jos kaytat enemman Desloratadin -valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota Desloratadin -valmistetta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékari
tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei oleteta aiheuttavan
vakavia ongelmia.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14&kettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kayttaa Desloratadin -valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin
laakkeenottoaikatauluun. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taméan ladkkeen kaytosta, kadnny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa. Aikuisista havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin lumel&édkkeell&.
Uupumusta, suun kuivumista ja paansarkyéa raportoitiin kuitenkin useammin kuin lumelaakkeella.
Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli paansarky.

Jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta heti taméan ladkkeen kaytto ja
ota yhteys laékariin tai l&himp&an ensiapuun:

Hyvin harvinaiset (voi esiintya enintaan 1 kéyttajalla 10 000:sta):

* Vakavat allergiset reaktiot kuten hengitysvaikeudet, hengenahdistus, hengityksen
vinkuminen, kutina, nokkosrokko ja kasvojen, huulten, kielen tai kehon muiden osien
turvotus seka ihottuma

*  kouristuskohtaukset

* maksasairaus (pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus, yleinen huonovointisuus,
kuume, kutina, ihon ja silmien keltaisuus, vaaleat ulosteet, tumma virtsa)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

+ Sydamensykkeen muutos, joka voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytystd. Tamé voi nékya
sydamen sahkoista toimintaa mittaavassa kokeessa (sydansédhkokéyra eli EKG).

Desloratadiinilla tehdyissé kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintdan 1 kaytt4jalla 10:std)
*  Vasymys
* suun kuivuminen
*  péénsarky

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana aikuisilla on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintadn 1 kayttajalla 10 000:sta):
* nopea syddamensyke
» oksentelu
* huimaus



* lihaskipu

* levottomuus, johon liittyy lisdantynyt kehon liike
» vatsakipu

+ vatsavaivat

* uneliaisuus

* néko-, tunto- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)

+ sydamen hakkaaminen tai epasédannollinen sydamen syke
* pahoinvointi

* ripuli

* nukkumisvaikeus

* maksan toimintah&iriot

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
* epanormaali kdyttaytyminen
e aggressiivisuus
* epatavallinen voimattomuus
 ihon lis&éntynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella saéllg, ja UV-valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle
» painonnousu, lisdantynyt ruokahalu
* masentuneisuus
* silmien kuivuminen

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riit4 arviointiin):

* hidas syddamensyke

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my6s kaikkia sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman l&&kevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
L&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Desloratadin -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama laéke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Al4 kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttépaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittdmisesté apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mita Desloratadin sisaltaa
Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg desloratadiinia.

Muut aineet ovat magnesiumstearaatti, natriumlauryylisulfaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi,
mikrokiteinen selluloosa ja esigelatinoitu maissitarkkelys.

Tabletin kalvopéallyste: polyvinyylialkoholi, indigokarmiinialumiinilakka ~ (E132a),
paraoranssialumiinilakka (E110), makrogoli, talkki (E553Db) ja titaanidioksidi (E171).

Katso kohta 2. ”Desloratadin -valmiste sisédltdvit paraoranssia (E110) ja natriumia”.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Desloratadin -tabletit ovat sinisid, pyoreitd, kaksoiskuperia, viistoreunaisia tabletteja, joissa on
merkintd ”DE 5 toisella puolella ja ”M” toisella puolella.

Desloratadin 5 mg kalvopaéllysteiset tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin, jotka sisaltavat 2, 3,
5,7, 10, 15, 20 ja 30 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
AB

Box 23033

104 35 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irlanti

Hungary Kft./ Hungary Ltd., utca 1., Komarom, 2900, Unkari VIATRIS SANTE, 360
Avenue Henri Schneider, 69300 Meyzieu, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.8.2022.



Bipacksedel: Information till patienten
Desloratadin 5 mg filmdragerade tabletter desloratadin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din l&kare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 5 dagar.

Forpackningsstorlek av 30 tabletter ar avsedd for att skota allergiska symtom, som lékaren tidigare
har pavisat. Det &r viktigt, att lakaren sakrar den ratta diagnosen och behovet av langvarig
desloratadinbehandling. Sa undviker man situationer, dar man i onddan tar allergimediciner for
symtom, som av misstag antas att bero pa allergi.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Desloratadin ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Desloratadin
Hur du tar Desloratadin

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

o krwbdPEr

1. Vad Desloratadin ar och vad det anvands for

Desloratadin &r ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjalper till att halla dina
allergiska reaktioner och deras symptom under kontroll.

Desloratadin lindrar symptomen vid allergisk rinit (inflammation i de nasala luftvégarna orsakad
av allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och
aldre. Dessa symptom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nésa, gomklada och kliande, roda
eller vattniga dgon.

Desloratadin anvéands ocksa for att lindra symptom i samband med urtikaria (en hudakomma
orsakad av allergi). Dessa symptom omfattar klada och nasselutslag.

Lindring av dessa symptom varar hela dagen och hjélper dig att uppratthalla normala vardagssysslor
och normal s6émn.

Du maste tala med lakare om du inte mar béttre eller om du mar samre efter 5 dagar.

2. Vad du behodver veta innan du tar Desloratadin

Ta inte Desloratadin :



- om du é&r allergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6) eller mot loratadin (ett annat l&kemedel mot allergi).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Desloratadin :
- om du har nedsatt njurfunktion

- om du eller nagon i din familj har haft krampanfall.

Om detta galler dig, eller om du &r oséker, kontrollera med lékare eller apotekspersonal.

Barn
Desloratadintabletter &r inte lampliga for barn under 12 ar.

Andra lakemedel och Desloratadin
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Desloratadin med alkohol
Var forsiktig om du tar Desloratadin tillsammans med alkohol.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
l&kare eller apotekspersonal innan du anvander detta I&dkemedel.

Om du ar gravid eller ammar rekommenderas inte intag av Desloratadin .

Korférmaga och anvéandning av maskiner

Vid den rekommenderade dosen forvantas inte Desloratadin gora dig dasig eller mindre alert. |
mycket séllsynta fall blir emellertid enstaka personer dasiga, vilket kan paverka deras korformaga
eller formaga att skGta maskiner.

Desloratadin innehaller para-orange aluminiumlack (E110) och natrium Para-orange
aluminiumlack (E110) kan orsaka allergiska reaktioner.

Desloratadin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Desloratadin
Anvand alltid detta l1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos for vuxna och ungdomar (12 ar och &ldre) &r en tablett en gang dagligen.
Tabletten svéljs hel tillsammans med vatten, med eller utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av Desloratadin

Taalltid Desloratadin enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din lakare
eller apotekspersonal. Inga allvarliga problem forvantas vid oavsiktlig 6verdos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning.



Om du har glomt att ta Desloratadin
Om du har glémt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som majligt och ga sedan tillbaka till
den vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller
sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lI&kemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte
fa dem. Hos vuxna var biverkningarna ungefar desamma som med en overksam tablett. Trotthet,
muntorrhet och huvudvérk rapporterades emellertid oftare &n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvark den mest vanligt rapporterade biverkningen.

Om du marker nagon av féljande biverkningar, sluta ta detta lakemedel omedelbart och
kontakta din lakare eller ga till narmaste akutmottagning:

Mycket séllsynta: féljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare:
« Allvarliga allergiska reaktioner sdsom svdrighet att andas, andndd, pipljud, klada,
nasselfeber och svullnad av ansikte, lappar, tunga eller andra delar av kroppen och hudutslag
» Krampanfall
+ Leversjukdom (illaméaende, krakning, aptitloshet, allman sjukdomskéansla, feber, klada,
gulfargning av hud och 6gon, ljus avforing, moérkfargad urin)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare):

 Forandringar i hur hjartat slar vilket kan orsaka yrsel eller svimning. Detta kan konstateras
| tester som mater hjartats elektriska aktivitet (elektrokardiogram eller EKG).

I kliniska prévningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o trotthet
* muntorrhet « huvudvark.

Under marknadsféringen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats hos vuxna:

Mycket séllsynta: (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
* snabba hjartslag
» krakningar
o yrsel
* muskelsmartor
» rastloshet med 6kad kroppsrorelse
« ontimagen
« orolig mage
 dasighet
 se, kénna eller hora nagot som inte finns (hallucinationer)
* bultande eller oregelbundna hjéartslag
* illaméaende
+ diarré
+ soémnsvarigheter



» avvikande leverfunktions-tester

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare):
» avvikande beteende
* aggression
» ovanlig svaghet
» Okad kanslighet i huden for solljus, &ven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-
ljus i solarium
* viktokning, 6kad aptit
* nedstdmdhet
* torra 6gon

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvéndare):

+ langsamma hjartslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Desloratadin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta lakemedel kréver inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r desloratadin. Varje tablett innehaller 5 mg desloratadin.

Ovriga innehéllsamnen i tabletten ar: magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa och pregelatiniserad majsstarkelse.



Tablettdragering:  polyvinylalkohol, indigokarmin aluminiumlack (E132), para-orange
aluminiumlack (E110), makrogol, talk (E553b) och titandioxid (E171).
Se avsnitt 2 ”Desloratadin innehaller para-orange aluminiumlack (E110) och natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Desloratadin ar en bld, rund, bikonvex tablett med fasade kanter, mérkt ”DE 5 pa
ena sidan tabletten och ”M” pa den motsatta.

Desloratadin 5 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i blisterférpackningar om 2, 3, 5, 7, 10, 15,
20 och 30 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
AB, Box 23033, 104 35 Stockholm, Sverige

Tillverkare

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irland

Hungary Kft./ Hungary Ltd., utca 1., Komarom, 2900, Ungern VIATRIS SANTE, 360
Avenue Henri Schneider, 69300 Meyzieu, Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 15.8.2022.
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