Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille
(Itsehoitovalmiste)

Kevenix 5 mg suussa hajoavat table tit
desloratadiini

Y1 30 tabletin pakkauskoot on tarkoitettu lidkérin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon.
[Iman lddkérin tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei tule kiyttdd pidempid jaksoja. On
tarkedd, ettd ladkéri varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen desloratadinilddkityksen tarpeen.
Néin viltetdan tilanteet, joissa allergialidkkeitd tulisi turhaan sy6tyé oireisiin, joita erehdyksessa
pidetdin allergiasta johtuvina.

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkari on miarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisidtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle . Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane viiden (5) pédivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Kevenix on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Kevenix-valmistetta
Miten Kevenix-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Kevenix-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Kevenix on ja mihin siti kiyte tadn

Mitd Kevenix on
Kevenix siséltdd desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Kevenix vaikuttaa
Kevenix on allergialdéke, joka eiaiheuta visymystd. Se auttaa hillitsemidn allergisia reaktioita
(yliherkkyysreaktioita) ja niiden oireita.

Milloin Kevenix-valmistetta kdytetian

Kevenix lievittdd yliherkkyysnuhan (allergian, esim. heindnuhan tai pdlypunkkiallergian aiheuttama
nendn limakalvon tulehdus) oireita aikuisilla ja vdhintddn 12-vuotiailla nuorilla. N&itd oireita ovat
aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Kevenix-valmistetta kidytetidn my0s lievittdimdadn nokkosihottuman (allergian aiheuttama ihosairaus)
oireita. NAiti oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestéé koko vuorokauden ajan, ja niin voit toimia ja nukkua normaalisti.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Kevenix-valmistetta



Ali ota Kevenix-valmis tetta
- jos olet allerginen desloratadinille, tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Kevenix-valmistetta:
- jos munuaistesi toiminta on heikkoa.

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset
Ali anna titi liikevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lifike valmis teet ja Ke venix

Kevenix—valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden Iddkevalmisteiden kanssa.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Kevenix ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Kevenix-valmisteen kanssa ei tarvitse ottaa vettd eikd muita nesteitd. Kevenix voidaan ottaa ruuan
kanssa tai ilman. Varovaisuutta on noudatettava, jos Kevenix—valmistetta otetaan yhdessi alkoholin
kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Kevenix—valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetét.

Hedelmillisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kéytettiessa suositeltuja annoksia ei ole todennékdistd, ettd timé lidke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttijit eiviat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd viltit
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kéyttod, kunnes olet varma siitd, miten tima
ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

Kevenix suussa hajoavat tabletit sisltiiviit as partaamia

Tama ladkevalmiste sisdltid 3 mg aspartaamia per tabletti. Aspartaamion fenyylialaniinin Iihde. Voi
olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sitd riittdvésti.

Kevenix siséiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per suussa hajoava tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Kevenix-valmistetta otetaan

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1dakari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintiiin 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa aterian yhteydessé tai ilman ateriaa.
Téama ladke on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.



Veda repdisyliuska varovasti auki ja ota tabletti ulos painamatta, jotta se ei rikkoutuisi. Laita tabletti
suuhun. Se hajoaa suussa heti. Annoksen nielemiseen ei tarvita vetti tai muita nesteitd. Ota tabletti
heti, kun olet ottanut sen pois repiisyliuskasta.

Jos oireet eivdt helpotu viiden (5) paivan kuluessa ladkityksen aloittamisesta, ota yhteyttd ladkariin.

Hoidon kesto:
Hoidon kesto riippuu oireidesi luonteesta, kestosta ja etenemisestd. Kysy apteekista neuvoa.

Kdyttoohjeet

Suussa hajoavat tabletit ovat hauraita, joten kasittele niitd varoen. Huolehdi siitd, ettd kitesi ovat
kuivat. Tablettia ei saa painaa ulos tablettiliuskastaan, silld tillainen késittely vaurioittaa tabletin. Ota
tabletti taskustaan seuraavien ohjeiden mukaisesti:

Irrota varovasti yksi tablettitasku tablettiliuskasta perforointia pitkin repien.

Poista taustakalvo kokonaan aloittaen kalvon toisesta piasté (osoitettu nuolella).

Pudota tabletti kimmenellesi.

Aseta tabletti kielellesi heti, kun olet ottanut sen taskustaan. Tabletti hajoaa kielellidsi
muutamassa sekunnissa, jonka jilkeen voit nielld senilman vettd. Huolehdi siitd, ettd suusi on
tyhjd, kun laitat tabletin kielellesi.
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Jos otat enemmiin Ke venix-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ota Kevenix-valmistetta vain pakkauksen ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei
oleteta aiheuttavan vakavia ongelmia. Jos kuitenkin olet ottanut lian suuren liikeannoksen tai
vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ke venix-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se nin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaalin
ladkkeenottoaikatauluun. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
néistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta lidkkeen kéytto ja ota heti yhteys ladkériin.

Klinisissd tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumelddkkeelld. Uupumusta, suun kuivumista ja paénsirkyé raportoitin kuitenkin useammin kuin
lumeldékkeestd. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli padnsarky.

Kliinisissd desloratadiinitutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset: seuraavia voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjalldi kymmenesti

- visymys

- suun kuivuminen

- paansirky.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyd enintdén yhdelld kayttdjillda kymmenestdtuhannesta
- vakavat yliherkkyysreaktiot

- ihottuma

- syddmentykytys tai epdsddnnollinen syke

- nopea syddmensyke

- vatsakipu

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsavaivat

- ripuli

- heitehuimaus

- uneliaisuus

- nukkumisvaikeudet

- lihaskipu

- hallusinaatiot

- kouristuskohtaukset

- levottomuus, johon lLittyy lisdantynyttd kehon liketta

- maksatulehdus

- maksan toimintah&iriot.

Yleisyys tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

- epétavallinen voimattomuus

- ihon ja/tai silmien keltaisuus

- ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella sdélld, ja UV-valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

- syddmensykkeen muutokset

- epénormaali kdyttdytyminen

- aggressiivisuus

- painonnousu

- lisdéntynyt ruokahalu

- masentunut mieliala

- kuivasilmiisyys.

Muut haittavaikutukset lapsilla:

Yleisyys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- hidas sydimensyke

- syddmensykkeen muutos

- epanormaali kdyttdytyminen



- aggressiivisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kevenix-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nakyville.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle.

Ali kiiyti titi likettd ulkopakkauksessa ja repiisyliuskassa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadri tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

AlA kiyti titi Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia Kevenix—tablettien ulkonidss.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kevenix siséiltia

- Vaikuttava aine on desloratadiini (5 mg).

- Muut aineet ovat polakriliinikalium, sitruunahappomonohydraatti, punainen rautaoksidi (E 172),
magnesiumstearaatti, kroskarmelloosinatrium, tutti frutti -makuaine (sisaltda
propyleeniglykolia), aspartaami(E 951), mikrokiteinen selluloosa, mannitoli ja
kaliumhydroksidi (pH:n sddtdmiseksi).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mgn suussa hajoavat Kevenix-tabletit ovat tilenpunaisia, pyoreitd, litteitd, viistoreunaisia tabletteja,
joissa on kohokuviomerkintd 5" ja joiden koko on 8,1 mm x 3,2 mm.

Repdisyliuskat on pakattu seuraaviin pakkauskokoihin: 10, 12, 20, 30, 40, 50, 60, 90 tai 100 suussa
hajoavaa tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vina
Liettua

Valmis tajat:
Genepharm S.A.



18" km Marathonos Avenue,
153 51 Pallini
Kreikka

Pharmapath S.A.

28is Oktovriou 1,
Agia Varvara, 123 51,
Kreikka

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
(Receptfri produkt)

Kevenix 5 mg muns 6nderfallande table tter
desloratadin

Forpackningsstorlekar med dver 30 tabletter dr avsedda for behandling av allergiska symtom som
tidigare konstaterats av ldkare. Utan likarundersdkningar och —diagnos far preparatet inte anvindas i
langa perioder. Det dr viktigt, att likaren sékrar den rétta diagnosen och behovet av langvarig
desloratadinbehandling. S& undviker situationer dir man i ondden tar allergimediciner symtom, som
av misstag antas bero pa allergi.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter fem (5) dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kevenix dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Kevenix

Hur du tar Kevenix

Eventuella biverkningar

Hur Kevenix ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kevenix ir och vad det anviands for

Vad ir Kevenix
Kevenix nnehaller desloratadin som ér ett antihistamin.

Hur verkar Kevenix
Kevenix munsonderfallande tabletter dr ett antiallergiskt likemedel som inte gor dig désig. Det hjilper
till atthalla dina allergiska reaktioner och symtomen pé dem under kontroll.

Nir ska Kevenix anvédndas

Kevenix lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nésslemhinnan orsakad av allergi, till
exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 &r och éldre. Dessa
symtom é&r bla. nysningar, rimnande eller kliande nésa, gomkldda och kliande, roda eller vattniga
ogon.

Kevenix anvinds ocksé for att lindra symtom i samband med nésselutslag (urtikaria, en huddkomma
orsakad av allergi). Dessa symtom &r bl.a. klada och upphdjda utslag.

Lindringen av dessa symtom varar hela dygnet och hjdlper dig att upprétthalla normala vardagssysslor
och sova som vanligt.

2. Vad du behover veta innan du tar Ke venix

Ta inte Kevenix



- om du dr allergisk mot desloratadin, ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6), eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Kevenix
- om du har nedsatt njurfunktion.

- om du eller ndgon 1 din familj har haft krampanfall.

Barn
Ge inte detta ldkemedel till barnunder 12 ar.

Andra likemedel och Kevenix

Det finns inte nigra kénda interaktioner mellan Kevenix och andra lakemedel.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Kevenix med mat, dryck och alkohol
Kevenix behover inte tas med vatten eller annan vétska. Kevenix kan tas med eller utan mat. Var
forsiktig om du tar Kevenix tillsammans med alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Intag av Kevenix rekommenderas inte om du dr gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén och kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvéntas inte detta likemedel paverka din forméaga att kora eller anvinda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kiinner sig désiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skdrpt uppméarksamhet, sdsom att framféra fordon eller anvéinda maskiner tills
du vet hur du reagerar pé likemedlet.

Kevenix muns énderfallande tabletter inne hiller as partam

Denna likemedelinnehéller 3 mg aspartam per tablett. Aspartam dr en fenylalaninkédlla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga
halter av fenylalanin i kroppen.

Kevenix innehéller natrium
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per munsonderfallande tablett, dvs. ar
nastintill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Kevenix

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Vuxna och ungdomar 12 ar och ildre
Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen med eller utan mat.

Detta lakemedel ska tas via munnen.



Oppna forsiktigt blistern fore anvindning och ta ut den munsonderfallande tabletten utan att krossa
den. Placera den i munnen dir den Idses upp omedelbart. Vatten eller annan vétska behdvs inte for att
svilja tabletten. Ta dosen omedelbart sedan blistern Sppnats.

Om symtomen inte forbittras inom fem (5) dagar fran borjan av behandlingen, kontakta likare.

Behandlingstid:
Behandlingstiden beror pa typ, varaktighet och orsak till dina besvir. Radfraga apoteket.

Ndrmare instruktioner for anvindning
De munsonderfallande tabletterna dr skora, sa du bor hantera dem varsamt. Se till att dina hdnder ar
torra. Tabletterna far inte tryckas ut ur sin forpackning genom folien, eftersom detta skadar dem. Folj
nedanstidende instruktioner for att ta ut en tablett ur sin ficka:
1. Losgor en tablettenhet ur blisterskivan genom att forsiktigt riva lings perforeringen.
2. Peta forsiktigt loss folien fran tablettfickans baksida. Starta vid pilen.
3. Féll ut tabletten i din handflata.
4. Placera tabletten pa tungan direkt efter att du tagit ut den ur sin ficka. Tabletten loses upp
inom nagra sekunder, och sedan kan du svélja den utan vatten. Se till att munnen ar helt tom
innan du placerar tabletten pa tungan.

Om du har tagit for stor méngd av Kevenix

Ta Kevenix enligt forpackningens anvisningar. Inga allvarliga problem &r att forvinta vid oavsiktlig
overdos. Om du emellertid fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig
lakemedlet av misstag kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning

Om du har glomt att ta Kevenix
Om du har glomt att ta dosen i ritt tid ska du ta den sé snart som mojligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att
andas, pipjud, klada, ndsselutslag och svullnad) rapporterats i mycket sdllsynta fall. Om du far nagon
av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och sék omedelbart akut likarvard.

Hos vuxna var biverkningarna i kliniska prévningar ungefér desamma som med placebo (en
verkningslos tablett). Trotthet, muntorrhet och huvudvirk rapporterades emellertid oftare 4n med

placebo (en verkningslos tablett). Hos ungdomar var huvudvirk den vanligast rapporterade
biverkningen.

I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- trotthet



- muntorrhet
- huvudvirk.

Under marknadsforingen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:
Mycket séllsynta (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):
- allvarliga allergiska reaktioner

- utslag

- hjartklappning eller oregelbunden puls

- snabb puls

- ont i magen

- illamaende

- krakningar

- orolig mage

- diarré

- yrsel

- dasighet

- somnsvarigheter

- muskelsmartor

- hallucinationer

- krampanfall

- rastloshet med 6kad kroppsrorelse

- leverinflammation

- avvikande leverfunktionstester.

Ingen kiind frekvens (forekomst kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):
- ovanlig svaghet

- gulfirgad hud och/eller 6gonvitor

- okad kanslighet 1 huden for solljus, dvenvid soldis och for UV-ljus, t.ex. for UV-ljus i solarium
- fordndringar 1 hur hjirtat slar

- avvikande beteende

- aggression

- viktokning

- okad aptit

- nedstdimdhet

- torra ogon.

Ytterligare biverkningar hos barn

Ingen kind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
- langsamma puls

- forédndringar 1 hur hjirtat slar

- avvikande beteende

- aggression.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kevenix ska forvaras
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Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och stripforpackningen. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvind inte detta likemedel om du mérker nagon fordandring i Kevenix-tabletternas

utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anviands. Dessa atgéarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen édr desloratadin (5 mg).

- Ovriga innehallsimnen ir polakrilinkalium, citronsyramonohydrat, réd jirnoxid (E 172),
magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium, smakdmnet tutti frutti (innehaller propylenglykol),

aspartam (E 951), mikrokristallin cellulosa, mannitol och kaliumhydroxid (for reglering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kevenix 5 mg munsonderfallande tabletter dr tegelrdda, runda, platta tabletter med fasade kanter och
préaglingen 5” och storleken 8,1 mm x 3,2 mm.

Blisterskivorna ar forpackade i foljande forpackningsstorlekar:
10, 12, 20, 30, 40, 50, 60, 90 eller 100 munsonderfallande tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
SanoSwiss UAB

Lvovo 25-701

LT-09320 Vilnius

Litauen

Tillverkare:

Genepharm S.A.

18" km Marathonos Avenue,
153 51 Pallini

Grekland

Pharmapath S.A.
28is Oktovriou 1,

Agia Varvara, 123 51,
Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast den 10.11.2023
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