Pakkausseloste:Tietoa potilaalle

Desloratadin STADA 0,5 mg/ml oraaliliuos
desloratadiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin léikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Desloratadin Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Desloratadin Stada -oraaliliuosta
Miten Desloratadin Stada -oraaliliuosta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desloratadin Stada -oraaliliuoksen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AR el

1.  Mitéd Desloratadin Stada on ja mihin siti kiiyte tiéin

Miti Desloratadin Stada on
Desloratadin Stada sisdltdd desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Desloratadin Stada vaikuttaa
Desloratadin Stada -oraaliliuos on allergialddke, joka ei aiheuta visymysti. Se auttaa hillitsemadédn
allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) ja niiden oireita.

Milloin Desloratadin Stada -valmis te tta kiytetiin

Desloratadin Stada -oraaliliuos lievittdd yliherkkyyden aiheuttaman nuhan (allergian, kuten esim.
heindnuhan tai polypunkkiallergian aiheuttama nendkédytdvén tulehdus) oireita aikuisilla, nuorilla ja
vahintddn 1-vuotiailla lapsilla. Téllaisia oireita ovat aivastelu, nenidn vuotaminen tai kutina, kitalaen
kutina seké silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Desloratadin Stada -oraaliliuosta kédytetddn myods lievittimédén nokkosihottuman (allergian aiheuttama
ihovaiva) oireita. Tallaisia oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestdd koko vuorokauden ajan, ja lddke auttaa sinua tdten toimimaan ja
nukkumaan normaalisti.

Desloratadiinia, jota Desloratadin Stada siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Desloratadin Stada -oraaliliuosta

Ali ota Desloratadin Stada -oraaliliuosta
- jos olet allerginen desloratadiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Desloratadin Stada -
oraaliliuosta

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset januoret
Ali anna titi [iikevalmistetta alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut lééike valmis teet ja Desloratadin Stada

Desloratadin Stada -oraaliliuoksella eiole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa.
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Desloratadin Stada -oraaliliuos ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Desloratadin Stada voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.
Varovaisuutta on noudatettava, jos Desloratadin Stada -oraaliliuosta otetaan yhdessé alkoholin kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Desloratadin Stada -oraaliliuvoksen ottaminen eiole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetit.

Hedelmallisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmaéllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Kaytettdessd suositeltuja annoksia ei ole todennékdistd, ettd timai ladke vaikuttaisi ajokykyyn tai

tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kdyttéd, kunnes olet varma siitd, miten tima
ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Desloratadin Stada -oraaliliuos sis:ltii sorbitolia

Tama ladkevalmiste sisédltdd 103 mg sorbitolia per ml.

Sorbitoli on fruktoosin ldhde. Jos ldédkéri on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-
intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ldékérillesi ennen
tdmin lAdkevalmisteen kayttéd (sinulle tai lapsellesi).

Desloratadin Stada -oraaliliuos siséiltai propyleeniglykolia
Tama ladkevalmiste sisédltdd 102,3 mg propyleeniglykolia per ml.

Desloratadin Stada -oraaliliuos sis altia natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3,854 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. 10 mln annos
sisdltdd 38,54 mg natriumia. TAma vastaa 1,927 % suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Desloratadin Stada -oraaliliuosta otetaan



Ota tita lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Lapset
1 - 5-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 2,5 ml oraaliliuosta (puolikas 5 mln mittalusikallinen) kerran vuorokaudessa.

6 - 11-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 5 ml oraaliliuosta (yksi 5 mln mittalusikallinen) kerran vuorokaudessa.

Aikuiset ja vahintiin 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on 10 ml oraaliliuosta (kaksi 5 mln mittalusikallista) kerran vuorokaudessa.

Jos pakkauksessasi on mittalusikan sijaan annosteluruisku, vedi vastaava, ylld mainituissa ohjeissa
mainittu tilavuus oraaliliuosta annosteluruiskuun.

Antotapa
Tama ladke otetaan suun kautta.

Niele oraaliliuos ja juo senjilkeen vihdn vettd. Voit ottaa timén lidkkeen seki ruokailun yhteydessa
ettd ilman ateriaa.

Hoidon kesto

Ladkirimiarda sinulle sopivan hoidon keston sen perusteella, minkélaisesta allergisesta nuhasta sind
kérsit.

Jos allerginen nuhasi on jaksottaista (eli oireita on harvemmin kuin neljind piivéni vikossa tai
lyhyemmén aikaa kuin nelja viikkoa), lddkari tulee suosittelemaan sinulle aiemman sairaushistoriasi
perusteella miéritellyn hoitoajan.

Jos allerginen nuhasi sen sjjaan on jatkuvaa (oireita on vihintdan neljand pdivand viikossa ja ne
jatkuvat kauemmin kuin nelja viikkoa), lddkari voi suositella pitkdjaksoisempaa hoitoa.

Urtikariassa hoidon kesto voi vaihdella potilaskohtaisesti. Noudata siis lddkdrin antamia ohjeita.

Jos otat enemmién Desloratadin Stada -oraaliliuosta Kuin sinun pitiisi

Ota Desloratadin Stadaa vain sen verran kuin lddkéri on sinulle médédrdnnyt. Vakavia ongelmia ei ole
odotettavissa, jos vahingossa otat lian ison annoksen.

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

Jos unohdat ottaa Desloratadin Stada -annoksen
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin
ladkkeenottoaikatauluusi. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Desloratadin Stada -oraaliliuoksen oton

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkevalmisteen kdytostd, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Desloratadiinin markkinoillaoloaikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita

(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
ndistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta lddkkeen kiytto ja ota heti yhteys ladkariin.



Kliinisissd tutkimuksissa suurin osa lapsilla ja aikuisilla havaituista haittavaikutuksista oli
samankaltaisia kuin lumelddkkeelld. Alle 2-vuotiailla lapsilla yleisid haittavaikutuksia olivat kuitenkin
ripuli, kuume ja unettomuus, sen sijaan viasymysti, suun kuivumista ja padnsdrkya raportoitiin
aikuisilla useammin kuin lumelddkkeelld.

Desloratadiinin kliinisissd tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Lapset
Alle 2-vuotiailla lapsilla yleiset: seuraavia voi esiintyd alle yhdelld lapsella kymmenesti

e ripuli
e kuume
e unettomuus.

Aikuiset

Yleiset: seuraavia voi esiintyd alle yhdelld kayttdjalla kymmenestd
e viasymys

e suun kuivuminen

e piadnsirky.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Aikuiset

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyd alle yhdelld kdyttdjalldi kymmenestdtuhannesta

e vakavat yliherkkyysreaktiot e ihottuma e syddmen hakkaaminen tai

e nopea sydimensyke e vatsakipu epasddnnollinen pulssi

e oksentelu e vatsavaivat e pahoinvointi

e heitehuimaus e uneliaisuus e ripuli

e lihaskipu e hallusinaatiot e nukkumisvaikeus

e levottomuus, johon littyy e maksatulehdus e kouristuskohtaus
lisadntynyt kehon like e maksan toimintah&irict.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin
e epitavallinen voimattomuus

e ihon ja/tai simien keltaisuus

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

syddmensykkeen muutos

epdnormaali kdyttdytyminen

aggressiivisuus

painonnousu, lisidntynyt ruokahalu

masentunut mieliala

kuivasiimdisyys.

Lapset
Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esimtymistiheyden arviointiin

e hidas syddmensyke
syddmensykkeen muutos
epanormaali kiyttdytyminen
aggressiivisuus

painonnousu, lisdéntynyt ruokahalu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Desloratadin Stada -oraaliliuoksen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi iikettd ulkopakkauksessa ja pullon etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimadrin
("EXP”) jilkeen. Viimeinen kayttopadivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Oraaliliuos on kéytettidvi kahden kuukauden kuluessa pullon ensimméisestd avaamisesta.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liuoksen ulkonddss.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Desloratadin Stada sisédltii

- Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksimillilitra Desloratadin Stada -oraaliliuosta sisdltda
0,5 mg desloratadiinia.

- Oraaliliuoksen muut aineet ovat: nesteméinen, kiteytyméton sorbitoli (E 420),
propyleeniglykoli, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, hypromelloosi 2910,
sukraloosi, dinatriumedetaatti, tutti-frutti-aromi ja puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Desloratadin Stada -oraalilinos on kirkas, vériton ja hiukkaseton liuos.

Desloratadin Stada -oraaliliuosta on saatavana kuuden kokoisissa pulloissa: 50, 60, 100, 120, 150 ja
300 mlL Oraaliliuos on pakattu meripihkansdvyisiin tyypin III lasipulloihin, ja niissd on joko
lapsiturvallinen kierrekorkki, jossa on monikerroksinen polyeteenipintainen tiiviste, tai
lapsiturvallinen kierrekorkki, jonka ulkokerros on polypropeenia ja sisdkerros polyeteenid. Pullot on
pakattu pahvikoteloihin. Kaikissa pakkauksissa on joko mittalusikka, johon on merkitty 2,5 mln ja

5 mln méirat, tai annosteluruisku oraalista kdyttod varten, jonka kokonaistilavuus on 5 ml ja johon on
merkitty tilavuudet 0,5 mln vélein.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Vaihtoe htois et valmis tajat
Delpharm Orleans
5 avenue de Concyr



45071 Orleans Cedex 2
Ranska

Balkanpharma Troyan AD
1 Krayrechna Str.

Troyan 5600

Bulgaria

H2 PHARMA

21 rue Jacques Tati, ZAC La Croix Bonnet
Bois D’Arcy 78390

Ranska

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.02.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Desloratadin STADA 0,5 mg/ml oral 16s ning
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den innehéiller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Desloratadin Stada dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Desloratadin Stada
Hur du tar Desloratadin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadin Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Desloratadin Stada ir och vad det anvinds for

Vad Desloratadin Stada ar
Desloratadin Stada innehdller desloratadin som ar ett antihistamin.

Hur Desloratadin Stada verkar
Desloratadin Stada oral 16sning ar ett antiallergiskt likemedel som inte gor dig ddsig. Det hjilper till
atthdlla dina allergiska reaktioner och deras symptom under kontroll.

Nir Desloratadin Stada ska anvénds

Desloratadin Stada oral 16sning lindrar symptomen vid allergisk rinit (inflammation indsslemhinnan
orsakad av allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna, ungdomar och
barn 1 ar och dldre. Dessa symptom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nésa, gomkldda och
kliande, rdda eller vattniga Ggon.

Desloratadin Stada oral 16sning anvidnds ocksa for att lindra symptomen i samband med urtikaria (en
huddkomma orsakad av allergi). Dessa symptom omfattar klada och ndsselutslag,

Lindring av dessa symptom varar hela dagen och hjélper dig att uppritthalla normala vardagssysslor
och normal sémn.

Desloratadin som finns i Desloratadin Stada kan ocksé vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hdlso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Desloratadin Stada
Ta inte Desloratadin Stada

- om du &r allergisk mot desloratadin, loratadin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Desloratadin Stada
- om du har nedsatt njurfunktion.

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

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barnunder 1 ar.

Andra likemedel och Desloratadin Stada

Det finns inte nagra kiinda interaktioner mellan Desloratadin Stada och andra lakemedel.
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Desloratadin Stada med mat, dryck och alkohol
Desloratadin Stada kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig om du tar Desloratadin Stada 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 Desloratadin Stada rekommenderas inte om du 4r gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén och kvinnor.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvéntas inte detta likemedel paverka din formaga att kora bil eller anvinda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kinner sig disiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kréaver skdrpt uppmarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvianda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa likemedlet.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osédker.

Desloratadin Stada oral 16s ning inne héiller sorbitol

Detta likemedel innehaller 103 mg sorbitol per ml.

Sorbitol &r en killa till fruktos. Om du (eller ditt barn) inte til vissa sockerarter, eller om du (eller ditt
barn) har diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en sallsynt, érftlig sjukdom som gor att man
inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvédnder detta likemedel.

Desloratadin Stada oral 16s ning inne hiller propyle nglykol
Detta likemedel innehéller 102,3 mg propylenglykol per ml.

Desloratadin Stada oral 16sning inne hiller natrium

Detta likemedel innehaller 3,854 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. En dos
pa 10 ml innehéller 38,54 mg natrium. Detta motsvarar 1,927 % av hogsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar Desloratadin Stada

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.



Barn
Barn frén 1 till och med 5 ar:
Rekommenderad dos ér 2,5 ml (2 aven 5 ml doseringssked) oral Iosning en géng dagligen.

Barn fran 6 till och med 11 ar:
Rekommenderad dos dr 5 ml (en 5 ml doseringssked) oral l6sning en gang dagligen.

Vuxna och ungdomar (12 ér och ildre)
Rekommenderad dos dr 10 ml (tva 5 ml doseringsskedar) oral Idsning en gdng dagligen.

Om en doseringsspruta medfoljer flaskan kan man anvénda den for att ta avsedd midngd oral I6sning.

Adminis treringssétt
Detta likemedel ska sviljas.

Svélj losningen och drick sedan litet vatten. Du kan ta detta likemedel med eller utan mat.

Behandlingens lingd

Betriffande behandlingens lingd s& kommer din likare att faststilla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestimma hur linge du ska ta Desloratadin Stada oral l16sning.

Om din allergiska rinit ar periodiskt &dterkommande (ndrvaro av symptom i mindre dn 4 dagar per
vecka eller i mindre &n 4 veckor) s kommer din likare att rekommendera ett behandlingsschema som
beror pa bedomningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergi dr ihdllande (ndrvaro av symptom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer dn 4 veckor)
sé kan din likare rekommendera en lingre tids behandling.

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

Om du har tagit for stor méiingd av Desloratadin Stada

Ta Desloratadin Stada oral 16sning som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem éar att
forvianta om du av misstag tar en alltfér stor dos.

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

Om du har glomt att ta Desloratadin Stada
Om du har glomt att ta din dos i rétt tid ska du ta den s& snart som mgjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Desloratadin Stada
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

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 allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att
andas, pipljud, kldda, ndsselfeber och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far ndgon
av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och s6k omedelbart akut likarvard.

Hos de flesta barn och vuxna var biverkningarna i kliniska provningar med desloratadin ungefér
desamma som med en overksam I6sning eller en overksam tablett. Vanliga biverkningar hos barn
mindre dn 2 ar var emellertid diarré, feber och somnloshet, medan det hos vuxna rapporterades
trotthet, muntorrhet och huvudvark oftare dn for en overksam tablett.
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I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Barn

Vanliga hos barn under 2 ars alder (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 barn):
o diarré

o feber

e sOmnloshet.

Vuxna

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

e muntorrhet

e huvudvirk.

Under marknadsféringen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Vuxna
Mycket sdllsynta (foliande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):
e allvarliga allergiska reaktioner e utslag e bultande eller oregelbundna
e snabba hjirtslag e ontimagen hjartslag
e  krikningar e orolig mage e illamdende
e yrsel e disighet e diarré
e muskelsmértor e hallucinationer e sOmnsvarigheter
e rastloshet med okad e leverinflammation e krampanfall
kroppsrorelse e avvikande leverfunktionstester.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)
e ovanlig svaghet

e gulfargning av hud och/eller 6gon

e Okad kénslighet i huden for solljus, dven vid soldis och for UV -ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

fordndring i hur hjirtat slar

avvikande beteende

aggression

viktokning, okad aptit

nedstdmdhet

torra ogon.

Barn

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e langsamma hjirtslag

forandring 1 hur hjartat slar

avvikande beteende

aggression

viktokning, okad aptit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ockséa 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 Desloratadin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och flasketiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvarngsanvisningar.
Oppnad flaska ska anvidndas inom 2 manader.

Anvind inte detta likemedel om du mérker ndgon férdndring i den orala 16sningens utseende.

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

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplysningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen ér desloratadin. Varje ml Desloratadin Stada innehéller 0,5 mg
desloratadin.

- Ovriga innehallsimnen i den orala Bsningen ir: sorbitol, flytande (E 420) (icke-
kristalliserande), propylenglykol, citronsyramonohydrat, natriumcitrat, hypromellos 2910,
sukralos, dinatriumedetat, tutti-frutti-smak och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Desloratadin Stada oral 16sning &r en klar, farglos 16sning fri fran frimmande partiklar.

Desloratadin Stada oral 16sning tillhandahalls i sex olika volymstorlekar pa 50, 60, 100, 120, 150 och
300 ml och &r férpackade i bruna typ I1I glasflaskor som forsluts med antingen ett barnskyddat (C/R)
skruvlock som har flerdubbla polyetenbelagda mellanligg eller ett barnskyddat (C/R) skruvlock som
bestdr av ett yttre och ett inre skikt av respektive polypropen och polyeten. Flaskorna &r forpackade i
kartonger. Alla forpackningar tillhandahélls med en doseringssked med markeringar for doserna

2,5 ml och 5 ml eller doseringsspruta for oral anvdandning med en slutlig volym pa 5 ml med
markering vid varje 0,5 mL

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Delpharm Orleans

5 avenue de Concyr
45071 Orleans Cedex 2
Frankrike

Balkanpharma Troyan AD
1 Krayrechna Str.
Troyan 5600
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Bulgarien

H2 PHARMA

21 rue Jacques Tati, ZAC La Croix Bonnet
Bois D’Arcy 78390

Frankrike

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 16.02.2023
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