Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Caredin 2,5 mg suussa hajoavat table tit
desloratadiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silléi se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvii, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Caredin on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin otat Caredin-suussa hajoavia tabletteja
Miten Caredin-suussa hajoavia tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Caredin-suussa hajoavien tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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Miti Caredin on ja mihin siti kiyte tidn

Miti Caredin on
Caredin sisdltdd desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Caredin vaikuttaa
Caredin-suussa hajoava tabletti on allergialdike, joka ei aiheuta visymystd. Se auttaa hillitseméén
allergisia reaktioita ja niiden oireita.

Milloin Caredin-valmis tetta kiytetain

Caredin-suussa hajoava tabletti lievittdd allergisen nuhan (allergian, esim. heininuhan tai
polypunkkiallergian aiheuttama nenikaytdvén tulehdus) oireita aikuisilla, nuorilla ja véhintddn 6-vuotiailla
lapsilla. N&itd oireita ovat aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seké silmien kutina,
punoitus ja vuotaminen.

Caredin-suussa hajoavia tabletteja kdytetddn myds lievittdimaddn nokkosihottuman (allergian aiheuttama
ihosairaus) oireita. N4itd oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestda koko vuorokauden ajan, joten voit toimia ja nukkua normaalisti.
Desloratadiinia, jota Caredin siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin otat Caredin-suussa hajoavia table tte ja

Ali ota Caredin-suussa hajoavia table tteja



- jos olet allerginen desloratadiinille, tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Caredin-suussa
hajoavia tabletteja

- jos munuaistesi toiminta on heikkoa

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset januoret
Ali anna titi [dkettd alle 6-vuotiaille lapsille.

Muut lifike valmis teet ja Caredin

Caredin-valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Caredin-suussa hajoavat tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Caredin-suussa hajoavan tabletin kanssa ei tarvitse ottaa vettd tai muita nesteitd. Caredin-suussa hajoava
tabletti voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa. Varovaisuutta on noudatettava, jos
Caredin-valmistetta otetaan yhdessi alkoholin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Caredin-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 todennékdisté, ettd timé ladke vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttdjit eivit koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd viltit tarkkuutta
vaativia toimia, kuten autolla ajoa tai koneiden kayttod, kunnes olet varma siitd, miten tdma lidkevalmiste
vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Caredin-suussa hajoavat tabletit sisiltivit as partaamia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 1,5 mg aspartaamia per suussa hajoava tabletti. Aspartaami on
fenyylialaniinin Iihde. Se saattaa olla haitallinen henkilGille, joilla on fenyyliketonuria (PKU),
harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylalaniinia kertyy elimistoon, koska elimisto ei kykene
poistamaan siti riittdvasti.



3. Miten Caredin-suussa hajoavia tablette ja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Idékéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Tabletin ottaminen lApipainopakkauksesta:

e ALA paina tablettia folion Eipi, silli tabletti voi vahingoittua (ks. kuva 1).

e Taivuta lipipainofoliota rei’itystd (perforointia) pitkin pituussuuntaan (ks. kuva 2).
e Taivuta lapipainofoliota rei’itystd (perforointia) pitkin leveyssuuntaan (ks. kuva 3).
e Veda folio irti nuolella merkitysta kulmasta aloittaen (ks. kuva 4).

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4

Aikuiset ja vihintiiin 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on kaksi tablettia kerran vuorokaudessa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Tama ladke otetaan suun kautta.

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

6—11-vuotiaat lapset
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Hoidon keston osalta ladkéri maérittdd, minkédlainen allerginen nuha sinulla on, ja padttdé, kuinka pitkdén
sinun pitdd ottaa Caredin-suussa hajoavia tabletteja. Jos allerginen nuhasi on jaksottaista (oireita on
harvemmin kuin 4 pédivind viikossa tai lyhyemmén aikaa kuin 4 viikkoa), Iddkéri suosittelee, ettd hoidon
kesto arvioidaan aiemman sairaushistoriasi perusteella.

Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on 4 pdivdnd viikossa tai useammin ja ne jatkuvat kauemmin
kuin 4 viikkoa), ladkari voi suositella pidempikestoista hoitoa.

Nokkosihottuman hoidon kesto voi vaihdella potilaasta toiseen, ja sen vuoksi sinun pitdd noudattaa
ladkarin antamia ohjeita.

Jos otat enemmiin Caredin-suussa hajoavia table tteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.



Ota Caredin-suussa hajoavia tabletteja vain lidkérin ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen
ei oleteta aiheuttavan vakavia ongelmia. Jos kuitenkin otit Caredin-suussa hajoavia tabletteja enemmén
kuin sinulle oli madritty, kerro heti lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Jos unohdat ottaa Caredin-s uussa hajoavan tabletin
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se nin pian kuin mahdollista ja palaa sitten normaalin
ladkkeenottoaikatauluun. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Caredin-suussa hajoavien tablettien oton
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

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

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

Klinisissd desloratadinitutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: seuraavia voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:sta

e vidsymys

e suun kuivuminen

e pidnsirky

Aikuiset

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalla 10 000:std

e vaikea-asteiset allergiset e ihottuma e sydidmen hakkaaminen tai
reaktiot epasddnnollinen pulssi

e nopea sydimen syke e mahakipu e pahoinvointi

e oksentelu e mahavaivat e ripuli

e heitechuimaus e uneliaisuus e unettomuus

e lihaskipu e aistiharhat o kouristuskohtaukset

e levottomuus, johon liittyy e maksatulehdus e poikkeavuudet maksan

lisdantynyt kehon like toimintakokeissa.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin
e cpitavallinen heikotus
e ihon ja/tai simien keltaisuus

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

e syddmen sykkeen muutokset



poikkeava kayttdytyminen
aggressiivisuus

painon nousu, lisidntynyt ruokahalu.
masentunut mieliala

kuivasiimdisyys

Lapset
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

e hidas sydimen syke
sydamen sykkeen muutos
poikkeava kdyttdytyminen
aggressiivisuus.
masentunut mieliala
kuivasiimdisyys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Caredin-suussa hajoavien tablettien siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti titi Kikettd kartonkikotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ali kiiyti Caredin-suussa hajoavia tabletteja, jos huomaat muutoksia tabletin ulkonddssa.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmittomien laékkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Caredin sis dltaa

- Vaikuttava aine on 2,5 mg desloratadiinia.

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


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Caredin 2,5 mg suussa hajoavat tabletit ovat tillenpunaisia, pyoreitd, litteitd, viistoreunaisia tabletteja,
joissa on kaiverrus 72.5”.

Repéisypakkaus sisdltdd 10, 30, 50, 90 tai 100 suussa hajoavaa tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Valmistaja

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
15351 Pallini Attiki

Kreikka

Rontis Hellas Medical and
Pharmaceutical Products S.A.

P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area,
Larisa, 41004, Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.10.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Caredin 2,5 mg muns 6nderfallande table tter
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Caredin dr och vad de anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Caredin munsonderfallande tabletter
Hur du tar Caredin munsonderfallande tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Caredin munsonderfallande tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Caredin ir och vad de anvinds for

Vad Caredin ar
Caredin innehaller desloratadin som ar ett antthistamin.

Hur Caredin verkar
Caredin munsonderfallande tabletter dr ett antiallergiskt likemedel som inte gor dig dasig. Det hjélper till
att halla dina allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Nir Caredin ska anvindas

Caredin munsdnderfallande tabletter lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nisslemhinnan
orsakad av allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna, ungdomar och barn

6 ar och dldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nisa, gomkldda och kliande, réda
eller vattniga 6gon.

Caredin munsonderfallande tabletter anvinds ocksé for att lindra symtom i samband med urtikaria (en
huddkomma orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klida och nésselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjdlper dig att upprétthdlla normala vardagssysslor och
normal sémn.

Desloratadin som finns i Caredin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Caredin munsonderfallande table tter

Ta inte Caredin munsonderfallande table tter



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

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska mnan du tar Caredin:
- om du har nedsatt njurfunktion

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

Barn och ungdomar
Ge mte detta likemedel till barnunder 6 ar.

Andra likemedel och Caredin
Det finns inte nigra kdnda interaktioner mellan Caredin och andra likemedel.
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Caredin muns 6nderfallande table tter med mat, dryck och alkohol

Caredin munsonderfallande tabletter behdver inte tas med vatten eller vitska. Dessutom kan Caredin
munsdnderfallande tabletter tas med eller utan mat. Var forsiktig om du tar Caredin 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, radfréga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Intag av Caredin rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén eller kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvéntas inte detta likemedel paverka din forméga att kora eller anvénda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kiinner sig désiga, rekommenderas att du inte utfor aktiviteter
som kréver skirpt uppmérksamhet, sdsom att framfora fordon eller anvéinda maskiner tills du vet hur du
reagerar pé likemedlet.

Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel péd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Caredin muns 6nderfallande table tter inne héller aspartam
Detta likemedel innehaller 1,5 mg aspartam per munsonderfallande tablett. Aspartam dr en
fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom

som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin 1 kroppen.

3. Hur du tar Caredin muns onderfallande tabletter



Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Attta ut en tablett ur blisterférpackningen:

e Tryck INTE tabletten genom folien eftersom det kan skada tabletten (se bild 1).
e Bgj blisterfolien i lingdriktningen Iings perforeringen (se bild 2).
e Bgj blisterfolien i1 breddriktningen lings perforeringen (se bild 3).
e Dra loss folien genom att borja i hdrnet som dr markerat med en pil (se bild 4).

Bild 1 Bild 2 Bild 3 Bild 4

Vuxna och ungdomar 12 ar och ildre
Rekommenderad dos &r tva tabletter en géng dagligen med eller utan mat.

Detta lakemedel ska tas via munnen.

Oppna blistern fore intag genom att forsiktigt dra i fliken och ta ut den munsénderfallande tabletten utan
att krossa den. Placera den i munnen dér den lses upp omedelbart. Vatten eller annan vitska behdvs inte
for att svélja tabletten. Ta tabletten omedelbart efter att blistern har 6ppnats.

Barn fran 6 till och med 11 ar
Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen med eller utan mat.

Betriffande behandlingens lingd s& kommer din likare att faststilla vilken typ av allergisk rinit du lider
av och bestimma hur linge du ska ta Caredin munsonderfallande tabletter. Omdin allergiska rinit ar
periodiskt aterkommande (ndrvaro av symtom i mindre dn 4 dagar per vecka eller i mindre dn4 veckor) sa
kommer din likare att rekommendera ett behandlingsschema som beror pd beddmningen av din
sjukdomshistoria.

Om din allergiska rinit 4r ihallande (ndrvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer dn
4 veckor) sa kan din likare rekommendera en lingre tids behandling.

Vid urtikaria kan behandlingstiden variera fran patient till patient och du ska darfor folja din likares
ordination.

Om du har tagit for stor méingd av Caredin muns dnderfallande tabletter



Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) f6r bedémning
av risken samt radgivning.

Ta Caredin munsonderfallande tabletter som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem é&r att
forvinta vid oavsiktlig Gverdos. Om du emellertid skulle ta mer Caredin munsonderfallande tabletter 4n du
har ordinerats ska du genast tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glomt att ta Caredin munsdnderfallande tabletter
Om du har glomt att ta din dos i rétt tid ska du ta den sa snart som mojligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for enskilda glomda doser.

Om du slutar att ta Caredin munsdnderfallande tabletter
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av svéra allergiska reaktioner (svarigheter att andas,
piphud, klada, ndsselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far ndgon av dessa
allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och s6k omedelbart akut likarvard.

I kliniska prévningar pa vuxna var biverkningarna ungefér desamma som med en overksam tablett.
Trotthet, muntorrhet och huvudvérk rapporterades emellertid oftare &n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvérk den vanligaste rapporterade biverkningen.

I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats:

Vanliga (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
e trotthet

e muntorrhet

e huvudvirk.

Vuxna
Under marknadsféringen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats:

Mycket sdllsynta (foliande kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):

e svara allergiska reaktioner e utslag e Dbultande eller oregelbundna
hjartslag
e snabba hjirtslag e ontimagen e illaméende
e  krakningar e orolig mage o diarré
e yrsel e dasighet e sOmnsvarigheter
e muskelsmértor e hallucinationer e  krampanfall
e rastloshet med okad e leverinflammation e avvikande
kroppsrorelse leverfunktionstester.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e ovanlig svaghet
e gulfirgning av hud och/eller 6gon
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e Okad kénslighet i huden for solljus, d4ven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

forandring 1 hur hjartat slar

avvikande beteende

aggression

viktokning, okad aptit.

nedstdmdhet

torra ogon

Barn
Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

e langsamma hjirtslag
fordndring 1 hur hjirtat slar
avvikande beteende
aggression.

nedstdmdhet

torra ogon

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven 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 likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Caredin muns6nderfallande tabletter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel om du mérker nagra fordndringar i utseendet av Caredin munsdnderfallande
tabletter.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér desloratadin 2,5 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir polakrilinkalium, citronsyramonohydrat, rod jirnoxid (E172),
magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium, tutti-frutti-smakdmne (innehéller dven propylenglykol),
aspartam (E951), mikrokristallin cellulosa, mannitol och kaliumhydroxid (for justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Caredin 2,5 mg munsdnderfallande tabletter dr tegelrdda, runda, platta tabletter med fasade kanter,
praglade med 2.5”.

Blisterforpackningar med 10, 30, 50, 90 och 100 munsonderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
15351 Pallini Attiki
Grekland

Rontis Hellas Medical and
Pharmaceutical Products S.A.
P.0. BOX 3012 Larisa Industrial
Area, Larisa, 41004, Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 05.10.2022
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