Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dasergin 5 mg kalvopiillys teiset table tit
desloratadiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tAmén léiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten 1adkari on médérannyt tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 7 péivin jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dasergin on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Dasergin-valmistetta
Miten Dasergin-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Dasergin-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Dasergin on ja mihin sita kayte tain

Miti Dasergin on
Dasergin sisdltdé desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Dasergin vaikuttaa
Dasergin on allergialdédke, joka ei aiheuta visymystd. Se auttaa hillitsemdédn allergisia reaktioita ja
niiden oireita.

Milloin Dasergin -valmis tetta kiytetain

Dasergin lievittdd allergisen nuhan (allergian, esim. heindnuhan tai polypunkkiallergian aiheuttama
nendkiytiavin tulehdus) oireita aikuisilla ja vihintddn 12-vuotiailla nuorilla. N4&ité oireita ovat
aivastelu, nenén vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina sekd silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Dasergin-valmistetta kdytetdén myos lievittimidn nokkosihottuman (allergian aiheuttama ihosairaus)
oireita. N&itd oireita ovat kutina ja paukamat.

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

Kéanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 7 piivén jilkeen tai se huononee.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Dasergin -valmistetta

Ali ota Dasergin-valmis tetta
- jos olet allerginen desloratadiinille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

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

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.



Lapset januoret
Ali anna titi [iikevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lééike valmis teet ja Dasergin

Dasergin-valmisteella ei tiedeté olevan yhteisvaikutuksia muiden ldékevalmisteiden kanssa.

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

Dasergin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Dasergin voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.
Varovaisuutta on noudatettava, jos Dasergin-valmistetta otetaan yhdessé alkoholin kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Dasergin-valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana taiimetét.

Hedelmillisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kaytettdessd suositeltuja annoksia ei ole todenndkoisté, ettd tama lddke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttijit eivit koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, etti viltit
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kdyttéd, kunnes olet varma siitd, miten tima
ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

Dasergin sisiltia laktoosia ja natriumia

Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tamén lAdkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Dasergin-valmistetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on maédrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vihintiin 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa veden kera, aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Tama ladke otetaan suun kautta.
Tabletti niellidn kokonaisena.

Hoidon kesto
Hoidon kesto riippuu sairautesi luonteesta, kestosta ja etenemisesté.

Jos oireet eivdt helpotu 7 péivén jélkeen tai ne huononevat, kddnny lddkérin puoleen.

Jos otat enemmiin Das ergin-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei oleteta aiheuttavan vakavia haittavaikutuksia.

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

Jos unohdat ottaa Dasergin-valmistetta



Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja palaa sitten normaaliin
ladkkeenottoaikatauluun. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit 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 lddkkeen kéytto ja ota heti yhteys ladkariin.

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

Desloratadiinin kliinisissé tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld kymmenestd):
- vasymys

- suun kuivuminen

- paansarky.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 10 000:sta):
- vakavat yliherkkyysreaktiot

- ihottuma

- syddmen hakkaaminen tai epdsdénnoéllinen pulssi
- nopea sydidmensyke

- vatsakipu

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsavaivat

- ripuli

- heitehuimaus

- uneliaisuus

- nukkumisvaikeudet

- lihaskipu

- aistiharhat

- kouristuskohtaukset

- levottomuus, johon liittyy lisdéntynyt kehon like
- maksatulehdus

- maksan toimintah&iriot.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin

- epitavallinen voimattomuus

- ihon ja/taisilmien keltaisuus

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

- syddmensykkeen muutokset

- epanormaali kdyttdytyminen

- aggressiivisuus

- lisddntynyt ruokahalu



- painonnousu
- masentunut mieliala
- kuivasiimdisyys.

Lapset
Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin

- hidas syddmensyke

- syddmensykkeen muutos

- epénormaali kdyttdytyminen
- aggressiivisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dasergin -valmis teen s ilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa (kotelossa ja Eipipainopakkauksessa) mainitun viimeisen
kayttopaivimaédran (EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dasergin siséltii

- Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltid 5 mg desloratadiinia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi, kloorivetyhappo (pH:n sddtoon),
natriumhydroksidi (pH:n s&4t6on), maissitirkkelys, laktoosimonohydraatti ja talkki tabletin
ytimessé, ja hypromelloosi, makrogoli 400, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171) ja
indigokarmiini (E132) kalvopééllysteessé. Ks. kohta 2 ”Dasergin siséltda laktoosia ja
natriumia”.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vaaleansininen, pyored, kalvopéillysteinen, viistoreunainen tabletti (tabletti) (halkaisija: 6,5 mm,
paksuus: 2,3-3,5 mm).

Dasergin on pakattu koteloon, jossa on lipipainopakkauksessa 10, 30 tai 100 kalvopéillysteisté
tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija



Pharmacons ApS, Tornehagen 91, Bognzs, 4300 Holbak, Tanska

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.4.2024

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Dasergin 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

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

information som ir viktig for dig.

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

likare eller apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 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 sémre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Dasergin dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Dasergin

Hur du tar Dasergin

Eventuella biverkningar

Hur Dasergin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Dasergin éir och vad det anviinds for

Vad Dasergin ir
Dasergin innehéller desloratadin, vilket &r ett antihistamin.

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

Nir Dasergin ska anvindas

Dasergin lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation inésslemhinnan orsakad av allergi, till
exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 &r och dldre. Dessa
symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nédsa, gomklada och kliande, roda eller vattniga
ogon.

Dasergin anvéinds ocksé for att lindra symtom i samband med urtikaria (en huddkomma orsakad av
allergi). Dessa symtom omfattar kldda och nésselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjélper dig att upprétthdlla normala vardagssysslor
och normal somn.

Du méste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Dasergin

Ta inte Dasergin
- om du dr allergisk mot desloratadin eller ndgot annat nnehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Dasergin:



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

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barnunder 12 ar.

Andra liikemedel och Dasergin

Det finns inte nagra kinda interaktioner mellan Dasergin och andra likemedel.

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

Dasergin med mat, dryck och alkohol
Dasergin kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig om du tar Dasergin tillsammans med alkohol.

Graviditet, 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 anvinder detta likemedel.

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

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata f6r médn och kvinnor.

Korforméaga och anviindning av maskiner

Vid den rekommenderade dosen forvéntas inte detta likemedel paverka din forméga att kora eller
anvinda maskiner. Aven om de flesta personer inte kéinner sig désiga, rekommenderas att man inte
utfor aktiviteter som kréver skirpt uppmérksamhet, sdsom att framfora fordon eller anvéinda maskiner
tills du vet hur du reagerar pa likemedlet.

Dasergin inne haller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Dasergin

Taalltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

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

Detta likemedel ska sviljas.
Tabletten sviljes hel.

Behandlingens lingd
Behandlingens lingd beror pé din allergis typ, varaktighet och forlopp.

Du maéste tala med likare om du inte méar béttre eller om du mar sdmre efter 7 dagar.

Om du har tagit for stor mingd av Dasergin

Inga allvarliga biverkningar dr att forvénta vid oavsiktlig Gverdos.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning,



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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare 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 (svérigheter att
andas, pipjud, klada, ndsselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far ndgon
av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och sk omedelbart akut likarvard.

I kliniska provningar pa vuxna var biverkningarna ungefir detsamma som med en overksam tablett.
Trotthet, muntorrhet och huvudvirk rapporterades emellertid oftare &n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvirk den mest vanligt rapporterade biverkningen.

I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

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

- muntorrhet

- huvudvirk

Under marknadsforingen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
allvarliga allergiska reaktioner

- utslag

- bultande eller oregelbundna hjirtslag

- snabba hjirtslag

- ont i magen

- illamaende

- krakningar

- orolig mage

- diarré

- yrsel

- dasighet

- somnsvéarigheter

- muskelsmértor

- hallucinationer

- kramper

- rastloshet med 6kad kroppsrorelse

- leverinflammation

- avvikande leverfunktionstester

Ingen kind frekvens: kan inte berdknas fran tillgéingliga data

- ovanlig svaghet

- gulfargning av hud och/eller 6gon

- okad kénslighet 1 huden for solljus, dvenvid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

- forandringar i hur hjirtat slar



- avvikande beteende
- aggression

- oOkad aptit

- viktokning

- nedstdmdhet

- torra ogon

Barn

Ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data
- langsamma hjirtslag

- fordndring 1 hur hjirtat slar

- avvikande beteende

- aggression

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns 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.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

S.  Hur Dasergin ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen (kartongen och blister) efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér desloratadin. Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg desloratadin.

- Ovriga innehallsimnen r: mikrokristallin cellulosa, hypromellos, saltsyra (fér pH-justering),
natriumhydroxid (for pH-justering), majsstarkelse, laktosmonohydrat och talk i tablettkdrnan
och hypromellos, makrogol 400, laktosmonohydrat, titandioxid (E171) och indigotin (E132) i
filmdrageringen. Se avsnitt 2 ”Dasergin mnehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusbla, runda, filmdragerade tabletter (tabletter) med fasade kanter (diameter: 6,5 mm, tjocklek:
2,3-3,5 mm).

Dasergin finns tillgdnglig i kartonger med 10, 30 eller 100 filmdragerade tabletter i blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Pharmacons ApS, Tornehagen 91, Bognas, 4300 Holbaek, Danmark

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Denna bipacksedel dndrades senast 23.4.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pd webbplatsen for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.

10



