Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Desloratadine Sopharma 0,5 mg/ml oraaliliuos
desloratadiini

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen kiyttimisen, silléi se sisiltii
sinulle tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Desloratadine Sopharma -oraaliliuos on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta
3. Miten Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Desloratadine Sopharma -oraaliliuoksen séilyttiminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Miti Desloratadine Sopharma -oraaliliuos on ja mihin siti kéytetéifin

Miti Desloratadine Sopharma -oraaliliuos on
Desloratadine Sopharma -oraaliliuos siséltdd desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Desloratadine Sopharma -oraaliliuos vaikuttaa
Desloratadine Sopharma - oraaliliuos on allergialddke, joka ei atheuta visymystd. Se auttaa hillitsemian
allergisia reaktioita (yliherkkyysreaktioita) ja niiden oireita.

Milloin Desloratadine Sopharma — oraaliliuosta kéyte tiin

Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta kéytetddn lievittimddn allergisen nuhan (allergian, esim.
heindnuhan tai pdlypunkkiallergian aiheuttama nendkéytdvien tulehdus) oireita aikuisilla, nuorilla ja yli 1-
vuotiailla lapsilla. Niitd oireita ovat aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seké silmien
kutina, punoitus ja vuotaminen.

Desloratadine Sopharma -oraalilivosta kédytetddn myds lievittimddn nokkosihottuman (allergian
aiheuttama ihosairaus) oireita. N4itd oireita ovat kutina ja paukamat.

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

2. Ennen kuin kiiytit Desloratadine Sopharma - oraaliliuos ta

Ali kiiyti Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta
- jos olet allerginen desloratadiinille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kidytdt Desloratadine Sopharma -
oraaliliuosta:

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt;



- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ali anna titi liikevalmistetta alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut lidfike valmisteet ja Desloratadine Sopharma -oraaliliuos

Desloratadine Sopharma -oraaliliuoksella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat
joutua kdyttimadn muita lddkkeita.

Desloratadine Sopharma -oraaliliuos ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Desloratadine Sopharma-oraaliliuoksen voi ottaa sekd ruokailun yhteydessé ettéd ilman ateriaa.
Varovaisuutta on noudatettava, jos Desloratadine Sopharma -oraalilinosta otetaan yhdessa alkoholin
kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Desloratadine Sopharma -oraaliliuoksen kayttoa ei suositella, jos olet raskaana tai imetat.

Hedelmallisyys
Vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméllisyyteen eiole tietoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kéytettiessd suositeltuja annoksia ei ole todennékdisté, ettd tima [ddke vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttijit eiviat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd valtat tarkkuutta
vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kéyttdd, silli on omalla vastuullasi arvioida, pystytkd
néihin tehtdviin lAdkehoidon aikana.

Desloratadine Sopharma -oraaliliuos siséltéii s orbitolia ja propyleeniglykolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 375 mg sorbitolia jokaisessa 2.5 ml: ssa, mikd vastaa 150 mg/ml Potilaiden,
joilla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFT), ei tule kiyttdsd / vastaanottaa titd [ddketta.

Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos lddkdri on kertonut, etti sinulla (tai lapsellasi) on jokin
sokeriintoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta lidkérillesi ennen
taimédn lddkevalmisteen kdyttod (sinulle tai lapsellesi).

Tama lddkevalmiste sisdltdd 127 mg propyleeniglykolia jokaisessa 2.5 ml: ssa, mikd vastaa 50.67 mg/ml.

3. Miten Desloratadine Sopharma -oraaliliuos ta ote taan
Ota titd ladkettd juuri siten, kuin ladkéari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Lapset
1 - 5-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 2,5 ml oraaliliuosta kerran vuorokaudessa.

6 - 11-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 5 ml oraaliliuosta kerran vuorokaudessa.

Kéytd pakkauksessa olevaa mittaruiskua oraaliliuvoksen sopivaan annosteluun.

Aikuiset ja 12 vuotta tiyttineetnuoret
Suositeltu annos on 10 ml oraaliliwosta kerran vuorokaudessa.



Kéytd pakkauksessa olevaa ladkemittaa tai mittaruiskua oraaliliuoksen sopivaan annosteluun.
Tama lddke otetaan suun kautta.

Niele oraaliliuos ja juo sen jdlkeen vdhédn vettd. Voit ottaa tdmén lddkkeen sekd ruokailun yhteydessa ettd
ilman ateriaa.

Ladkari maddrda sinulle sopivan hoidon keston sen perusteella, minkélaisesta allergisesta nuhasta kérsit ja
paattid, kuinka pitkd4n sinun tulee ottaa Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta. Jos allerginen nuhasi on
jaksoittaista (oireita on harvemmin kuin neljand pdivani viikossa tai lyhyemmén aikaa kuin neljd viikkoa),
ladkari suosittelee sinulle aiemman sairaushistoriasi perusteella miaritellyn hoitoajan.

Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on véhintddn neljand pdivana viikossa ja ne jatkuvat kauemmin
kuin neljd viikkoa), ladkari voi suositella pitkdjaksoisempaa hoitoa.

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

Jos otat enemmiin Desloratadine Sopharma -oraaliliuos ta kuin sinun pitiisi

Ota Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta vain sen verran kuin lddkéri on sinulle méérannyt. Vakavia
ongelmia ei ole odotettavissa, jos vahingossa otat liian ison annoksen.

Kuitenkin, jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd Ilidkdriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se nin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin
ladkkeenotto aikatauluusi. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Desloratadine Sopharma - oraaliliuoksen oton
Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Desloratadiinin markkinoillaoloaikana vakavia allergisia reaktioita (hengitysvaikeuksia, vinkuvaa
hengitysdéntd, kutinaa, nokkosihottumaa ja turvotusta) sekd ihottumaa on raportoitu hyvin harvoin. Jos
huomaat jonkin néistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kéytto ja ota heti yhteys laédkériin.

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

Klimisissd tutkimuksissa desloratadiinin kédytdn on raportoitu aiheuttavan seuraavia haittavaikutuksia:

Lapset
Yleiset alle 2-vuotiailla lapsilla: seuraavia voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttdjalli kymmenesta

e ripuli
e kuume
® uncttomuus

Aikuiset

Yleiset: seuraavia voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kayttdjalli kymmenesté
® yupumus

e suun kuivuminen



e padnsirky

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Aikuiset
Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld kéyttdjalli kymmenestdtuhannesta
e vakavat yliherkkyysreaktiot e ihottuma e sydimen hakkaaminen tai
epasddnnollinen pulssi
e nopea sydidmensyke e vatsakipu e pahoinvointi
e oksentelu ® vatsavaivat e ripuli
e heitechuimaus o uneliaisuus e nukkumisvaikeudet
o lihaskipu e hallusinaatiot e kouristuskohtaukset
e levottomuus, johon littyvit
lisidntyneet kehon likkkeet e maksatulehdus e maksan toimintah&iriot

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin

e cpitavallinen voimattomuus e ihon ja/tai silmien keltaisuus

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

e sydimensykkeen muutokset

e cpinormaali kidyttdytyminen

® agoressiivisuus

e lisdéntynyt paino

e lisddntynyt ruokahalu

e masentunut mieliala

® kuivasiimiisyys

Lapset

Tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin
e hidas syddmensyke e syddmensykkeen muutokset
e cpianormaali kiyttdytyminen ® aggressiivisuus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Desloratadine Sopharma -oraaliliuoksen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiytdi Desloratadine Sopharma -oraalilivosta ulkopakkauksessa ja pullon etiketissi mainitun
viimeisen kayttopdivimddrin ("EXP”) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden
vimeistd paivia.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Tama lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Kaytettava 6 kuukauden kuluessa ensimmaéisestd avaamisesta.
Ali kiiyti Desloratadine Sopharma -oraaliliuosta, jos huomaat niikyvii muutoksia liuoksen ulkoniAdssi.

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

6. Muuta tietoa

Miti Desloratadine Sopharma -oraaliliuos sis altii

- Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksi millilitra oraaliliuosta sisdltdd 0,5 mg desloratadiinia.

- Sisdltid my0Os: nestemiinen, kiteytymédton sorbitoli (E 420), propyleeniglykoli (E1520), sukraloosi (E
955), hypromelloosi 2910 (15 mPa.s), natriumsitraattidihydraatti, hapankirsikka-aromi (D-limoneeni,
bentsaldehydi, alfa-terpineoli, 2-fenyylietanoli, triasetiini, propyleeniglykoli), sitruunahappomono-
hydraatti, dinatriumedetaatti ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Desloratadine Sopharma - oraaliliuos on kirkas, viriton, hapankirsikan makuinen liuos.

120 ml Desloratadine Sopharma -oraaliliuos on saatavana 125 ml:n tummanruskeissa lasipulloissa (tyyppi
IIT) tai PET-pulloissa. Pulloissa on lapsiturvallinen kierrekorkki, jossa on sinettirengas ja LDPE-tiiviste.
Kaikissa pakkauksissa on lidkemitta (johon on merkitty annokset 2,5 ml, 5 ml 10 ml, 15 ml ja 20 ml tai
2,5ml, 3 ml, 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 12,5 ml, 15 ml ja 20 ml) sekd mittaruisku (johon on merkitty annokset
0,5ml, 1 ml 1,5 ml, 2ml 2,5 ml, 3 ml, 3,5 ml, 4 ml, 4,5 ml ja 5 ml).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Sopharma AD
16 Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgaria

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.09.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Desloratadine Sopharma 0,5 mg/ml oral 16s ning
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

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

Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Desloratadine Sopharma oral losning &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Desloratadine Sopharma oral 16sning
Hur du tar Desloratadine Sopharma oral Isning

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadine Sopharma oral 16sning ska forvaras
Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

Nk WL =

1. Vad Desloratadine Sopharma ér och vad det anvinds for

Vad Desloratadine Sopharma oral 16s ning éir
Desloratadine Sopharma innehdaller desloratadin, som ar ett antihistamin.

Hur Desloratadine Sopharma oral 16s ning verkar
Desloratadine Sopharma oral 16sning é&r ett antiallergiskt likemedel som inte gor dig dasig. Det
hjélper till att hdlla dina allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Nir Desloratadine Sopharma oral l6sning ska anvéndas

Desloratadine Sopharma oral 16sning lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation 1
nisslemhinnan orsakad av allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos
vuxna, ungdomar och barn 1 &r och dldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller
kliande nidsa, gomklada och kliande, roda eller vattniga 6gon.

Desloratadine Sopharma oral I6sning anvénds ocksé for att lindra symtomen i samband med
urtikaria (en huddkomma orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar kldda och nésselutslag.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Desloratadine Sopharma



Ta inte Desloratadine Sopharma oral 16s ning
- omdu irallergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges
i avsnitt 6), eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med Iikare eller apotekspersonal innan du tar Desloratadine Sopharma oral 16sning:
- om du har nedsatt njurfunktion;

- om du eller ndgon idin familj har haft krampanfall.

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

Andra liikemedel och Desloratadine Sopharma oral 16sning

Det finns inte nagra kénda interaktioner mellan Desloratadine Sopharma och andra likemedel.
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
likare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel

Intag av Desloratadine Sopharma oral 16sning rekommenderas inte om du ar 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 formaga att kora eller
anviinda maskiner. Aven om de flesta personer inte kiinner sig disiga, rekommenderas att man
inte utfor aktiviteter som kréaver skdrpt uppmérksamhet, sdsom att framfoéra fordon eller anvénda
maskiner tills du vet hur du reagerar pa likemedlet.

Desloratadine Sopharma oral l6sning inne héller s orbitol och propyle nglykol

Detta likemedel innehaller 375 mg sorbitol i varje 2,5 ml motsvarande 150 mg/ml. Patienter med
arftlig fruktosintolerans (HFI) bor inte ta eller ges detta likemedel.

Sorbitol ar en kélla till fruktos. Omdu (eller ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du (eller
ditt barn) har diagnostiserats med hereditir fruktosintolerans, en sillsynt, drftlig sjukdom som gor
att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta likare innan du anvdnder detta likemedel.

Detta likemedel innehaller ungefar 127 mg propylenglykol i varje 2,5 ml motsvarande 50,67
mg/ml
3. Hur du tar Desloratadine Sopharma oral 16s ning

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

Barn
Barn frén 1 till och med 5 &r:
Rekommenderad dos dr 2,5 ml oral 16sning en gang dagligen.




Barn fran 6 till och med 11 ar:
Rekommenderad dos 4r 5 ml oral 1osning en gang dagligen.

Anvénd doseringssprutan som medfoljer flaskan for att ta avsedd médngd oral 16sning.

Vuxna och ungdomar (12 ar och ildre)
Rekommenderad dos dr 10 ml oral 16sning en gang dagligen.

Anvind antingen méitglaset eller doseringssprutan som medfoljer flaskan for att ta avsedd miangd
oral l6sning.

Detta likemedel ska sviljas.

Svilj den orala I6sningen och drick sedan litet vatten. Dukan ta detta likemedel med eller utan
mat.

Betriaffande behandlingens lingd sa kommer din likare att faststélla vilken typ av allergisk rinit
du lider av och bestimma hur linge du ska ta Desloratadine Sopharma.

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

Om din allergi &r ihallande (ndrvaro av symtom i4 dagar eller mer per vecka och i mer én 4
veckor) s kan din likare rekommendera en lingre tids behandling.

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

Om du har tagit for stor méingd av Desloratadine Sopharma oral 16sning

Ta Desloratadine Sopharma oral 16sning som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem ar
att forvinta vid oavsiktlig 6verdos. Om du Fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel
09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Desloratadine Sopharma oral 16sning

Om du har glomt att ta din dos Desloratadine Sopharma i rétt 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 slutar att ta Desloratadine Sopharma oral 16sning
Omdu 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 marknadsféringen av desloratadin har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att
andas, pipljud, kldda, ndsselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Omdu far
nagon av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och sok omedelbart akut likarvérd.

Hos de flesta barn och vuxna var biverkningarna i kliniska prévningar ungefdr 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 huvudvérk oftare dn for en overksam tablett.

I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:



Barn

Vanliga hos barn under 2 ars élder: foljande kan férekomma 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
o tritthet

e muntorrhet

® huvudvirk

Under marknadsforingen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats:

Vuxna

Mycket sdllsynta: foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

e allvarliga allergiska e utslag e bultande eller oregelbundna
reaktioner hjirtslag

e snabba hjirtslag e ont i magen e illamaende

o kriakningar ® orolig mage e diarré

e yrsel e dasighet e somnsvarigheter

e muskelsmértor o hallucinationer e krampanfall

o rastloshet med o leverinflammation e avvikande leverfunktionstester
okad kroppsrorelse

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvéndare

e ovanlig svaghet e gulfirgning av hud och/eller 6gon
e Okad kidnslighet 1 huden for solljus, dven vid soldis och for UV -ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

e fordndringar 1 hur hjirtat slar

e avvikande beteende

® agoression

e Okad aptit

e okad vikt

e nedstdmdhet

® torra Ogon

Barn

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

® langsamma hjértslag e forandringar i hur hjirtat slar
e avvikande beteende ® aggression

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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
sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Hur Desloratadine Sopharma oral 16sning ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flasketiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvara i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Hallbarhet for 6ppnad flaska: 6 manader.
Anvind inte detta likemedel om du méarker nagon fordandring i den orala l6sningens utseende.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehalls de klaration

- Denaktiva substansen ér desloratadin. Varje ml oral Iosning innehéller 0,5 mg desloratadin.
- Ovriga innehallsimnen ir: sorbitol, flytande (icke-kristalliserande) (E 420), propylenglykol
(E1520), sukralos (E 955), hypromellos 2910 (15 mPa.s), natriumcitratdihydrat, surkorsbérssmak
(D-limonen, bensaldehyd, a-terpineol, 2 -fenyletanol, triacetin, propylenglykol),
citronsyramonohydrat, dinatriumedetat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Desloratadine Sopharma oral [6sning ar en klar, farglos 16sning med surkorsbar smak.

120 ml Desloratadine Sopharma oral 16sning &r forpackadi 125 ml morkbruna glasflaskor (typ
IIT) eller PET-flaskor som forsluts med ett garantiférseglat barnskyddande skruvlock med titning
av LDPE. Alla forpackningar tillhandahalls med en mattkopp med markeringar (markeringarna ar
for 2,5 ml, 5ml, 10 ml, 15 ml och 20 ml eller f6r 2,5 ml, 3 ml, 5ml, 7,5 ml, 10 ml, 12,5 ml, 15 ml
och 20 ml ) och en doseringsspruta for oral anvindning (med markering vid 0,5 ml, 1 ml, 1,5 ml,
2ml, 2,5 ml, 3ml, 3,5 ml, 4 ml, 4,5 ml och 5 ml).

Innehavare av godkénnande for fors:ljning och tillverkare
Sopharma AD
16 Iliensko Shosse Str., 1220 Sofia, Bulgarien

Denna bipacksedel dndrades senast: 21.09.2023






