Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Deslox 5 mg kalvopéillysteiset table tit
desloratadiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liddkkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on méaédrannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

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

- Kéénny lddkdrin puoleen, ellei olosi parane 5 pdivén jilkeen tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Deslox on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Deslox-valmistetta
Miten Deslox-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Deslox-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e

Y1 30 tabletin pakkauskoot on tarkoitettu lddkdrin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon.
IIman laédkérin tekemid tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei pidd kdyttdd pidempid jaksoja. On
tarkedd, ettd lddkari varmistaa oikean diagnoosin ja pitkdaikaisen desloratadimilddkityksen tarpeen.
Niin véltetdén tilanteet, joissa allergialddkkeitd tulisi turhaan sydtyé oireisiin, joita erehdyksessd
pidetdin allergiasta johtuvina.

1.  Mitd Deslox on ja mihin siti kiyte taén

Miti Deslox on
Deslox siséltdéd desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Deslox vaikuttaa
Deslox on allergialdidke, joka ei atheuta visymysti. Se auttaa hillitseméén allergisia reaktioita
(yliherkkyysreaktioita) ja niiden oireita.

Milloin Deslox-valmis tetta kiytetiisin

Deslox lievittda allergisen nuhan (allergian, esim. heindnuhan tai pdlypunkkiallergian aiheuttama
nendn limakalvon tulehdus) oireita aikuisilla ja véhintdén 12-vuotiailla nuorilla. Niitd oireita ovat
aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seké silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Deslox-valmistetta kiytetddn myos lievittimidn nokkosihottuman (allergian aiheuttama ihosairaus)
oireita. Néitd oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireet lievittyvdt koko vuorokauden ajaksi, mikd mahdollistaa normaalin arkiaskareista suoriutumisen
ja nukkumisen.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Deslox-valmistetta



Ali ota Deslox-valmistetta
- jos olet allerginen desloratadinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Deslox-valmistetta
- jos munuaistesi toiminta on heikkoa

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset januoret
Ali anna titi lifikevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut liifike valmis teet ja Deslox

Deslox-valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden lddkevalmisteiden kanssa. Kerro
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kdyttinyt tai saatat kdyttaa
muita ladkkeitd.

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

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

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

Deslox-valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetét.

Hedelmillisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmaillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kaytettdessa suositeltuja annoksia ei ole todennédkdistd, ettd timé lidke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneiden kéyttokykyyn. Vaikka useimmat kayttdjit eivit koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd viltit
tarkkuutta vaativia toimia, kuten autolla ajoa tai koneiden kéyttod, kunnes olet varma siitd, miten tdméa
ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

Deslox sisaltai laktoosia
Deslox-tabletit sisdltdvit laktoosia. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele la4karisi kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Deslox-valmistetta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéari on madrannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Téama ladke otetaan suun kautta. Tabletti niellidn kokonaisena.

Jos oireet eivit helpotu 5 pdivian kuluessa lddkityksen aloittamisesta, ota yhteyttd ladkariin.
Jos otat enemmiin Deslox-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota Deslox-tabletteja juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ld4kéri tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut. Jos otat vahingossa yliannoksen, se ei oletettavasti aiheuta vakavia
ongelmia. Jos kuitenkin olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd



vahingossa, ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Deslox-valmis tetta
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja palaa sitten normaaliin
ladkkeenottoaikatauluun. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Deslox-valmisteen kiyton
Jos sinulla on kysymyksid timédn lddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Deslox-valmisteen markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
néistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteys laakéariin.

Klinisissd tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumelddkkeelld. Vasymystd, suun kuivumista ja pddnsarkya raportoitin kuitenkin useammin kuin
lumeldédkkeelld. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli paénsirky.

Desloratadiinin kliinisissd tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset: seuraavia voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalli kymmenesta

- vasymys
- suun kuivuminen

- padnsarky.
Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyd enintdén yhdelld kayttijilli kymmenestdtuhannesta
- vakavat yliherkkyysreaktiot

- ihottuma

- syddmentykytys tai epdsdénnollinen syke

- nopea syddmensyke

- vatsakipu

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsavaivat

- ripuli

- heitehuimaus

- uneliaisuus

- nukkumisvaikeudet

- lihaskipu

- hallusinaatiot

- kouristuskohtaus

- levottomuus, johon littyy lisdédntynyttd kehon likettd
- maksatulehdus

- maksan toimintahdiriot.

Tunte maton: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

- epétavallinen voimattomuus

- ihon ja/tai silmien keltaisuus

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



solariumin UV-valolle
- syddmen sykkeen muutokset
- epanormaali kdyttdytyminen
- aggressiivisuus
- painonnousu
- lisidntynyt ruokahalu
- masentunut mieliala
- kuivasilmdisyys.

Muut haittavaikutukset lapsilla:

Tunte maton: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin
- hidas syddmensyke

- syddmensykkeen muutos

- epénormaali kdyttdytyminen

- aggressiivisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Deslox-valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titi lidkettd ulkopakkauksessa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadrin jilkeen. Viimemen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ali kilyti titi iiketti, jos huomaat jonkin muutoksen tablettien ulkonidssi.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Deslox sisaltaa

- Vaikuttava aine on 5 mg desloratadiinia.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitirkkelys, talkki,
kolloidinen vedeton piidioksidi, laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi
(E171), makrogoli 400, indigokarmiini (E132).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sininen, pyored, kaksoiskupera kalvopéillysteinen tabletti.

Deslox 5 mg kalvopééllysteiset tabletit on saatavana 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90 ja
100 tabletin pakkauksissa.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
SanoSwiss UAB
Lvivo 25-701
LT-09320 Vilna
Liettua

Valmis tajat

Holsten Pharma GmbH
Hahnstr. 31-35, 60528
Frankfurt/Main

Saksa

Lisitietoja antaa
Oy Verman Ab
PL 164

01511 Vantaa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.11.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Deslox 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liike me del. Den

inne hiller 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 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 géiller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Deslox ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta imnan du tar Deslox

Hur du tar Deslox

Eventuella biverkningar

Hur Deslox ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SANRANE o S e

Forpackningsstorlekar med 6ver 30 tabletter &r avsedda for behandling av allergiska symtom som
tidigare konstaterats av likare. Utan likarundersokningar och -diagnos far preparatet inte anvéindas i
langa perioder. Det dr viktigt att en likare faststéller rétt diagnos och behovet av en langvarig
desloratadinbehandling. Pa detta sitt undviks situationer dér allergimediciner anvénds i onddan for
behandling av symtom som felaktigt antas bero pa allergi.

1. Vad Deslox ir och vad det anvinds for

Vad Deslox ir
Deslox innehéller desloratadin som ar ett antihistamin.

Hur Deslox verkar
Deslox ér ett antiallergiskt Iikemedel som inte gor dig dasig. Det hjélper dig att kontrollera
dina allergiska reaktioner och deras symptom.

Nir Deslox ska anvindas

Deslox lindrar symptomen vid allergisk rinit (inflammation i ndsslemhinnan orsakad av allergi, till
exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och éldre. Dessa
symptom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nésa, gomkldda och kliande, réda eller vattniga
ogon.

Deslox anvdnds ocksa for att lindra symptom i samband med urtikaria (ndsselutslag, en
hudakomma orsakad av allergi). Dessa symptom omfattar klada och upphdjda utslag.

Lindring av dessa symptom varar hela dagen och hjilper dig att uppritthalla normala
vardagssysslor och normal sémn.
2. Vad dubehéver veta innan du tar Deslox

Ta inte Deslox



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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Deslox
- om du har nedsatt njurfunktion

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

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn under 12 ar.

Andra likemedel och Deslox
Det finns inte ndgra kinda interaktioner mellan Deslox och andra likemedel. Tala om for
lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

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

Gravidite t, amning och fertilite t

Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Intag av Deslox rekommenderas inte om du &r gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata f6r mén och kvinnor.

Korforméiga och anvindning av maskiner

Vid den rekommenderade dosen forvéntas inte detta likemedel paverka din korférmaga eller formaga
att anvinda maskiner. Aven om de flesta personer inte kéinner sig désiga, rekommenderas det att du
inte utfor aktiviteter som kraver skidrpt uppmirksamhet, sdsom att framfora fordon eller anvédnda
maskiner tills du vet hur du reagerar pa likemedlet.

Deslox innehaller laktos
Deslox mnehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Deslox

Ta alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vuxna och ungdomar 12 ir och éldre
Rekommenderad dos dr en tablett en gang dagligen med vatten, med eller utan mat.

Detta likemedel ska sviljas. Tabletten svéljes hel.
Om symtomen inte forbittras inom 5 dagar frén borjan av behandlingen, kontakta likare.

Om du har tagit for stor méingd av Deslox

Ta Deslox enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din ldkare eller
apotekspersonal. Inga allvarliga problem &r att forvénta vid oavsiktlig 6verdos. Om du emellertid
fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt isig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.



Om du har glomt att ta Deslox
Omdu har glomt att ta din dos i rétt tid ska du ta den s& 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 Deslox
Omdu har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

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

I kliniska prévningar pa vuxna var biverkningarna ungefiar desamma som med en overksam tablett.
Trotthet, muntorrhet och huvudvirk rapporterades emellertid oftare 4n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvirk den vanligaste rapporterade biverkningen.

I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:
Vanliga: foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

- trotthet

- muntorrhet

- huvudvérk.

Under marknadsforingen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket sillsynta: foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare
- allvarliga allergiska reaktioner

- utslag

- hjartklappning eller oregelbundna puls
- snabb puls

- ont i magen

- illamaende

- krakningar

- orolig mage

- diarré

- yrsel

- dasighet

- somnsvérigheter

- muskelsmértor

- hallucinationer

- krampanfall

- rastloshet med 6kad kroppsrorelse

- leverinflammation

- avvikande leverfunktionstester.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvindare

- ovanlig svaghet

- gulfirgning av hud och/eller 6gon

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

- forédndringar i hur hjirtat slar

- avvikande beteende



- aggression

- viktokning

- oOkad aptit

- nedstamdhet
- torra ogon.

Ytterligare biverkningar hos barn

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvindare
- langsamma puls

- fordndring 1 hur hjirtat slar

- avvikande beteende

- aggression.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Deslox ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgangsdatumet ér den sista dagen
1 angiven manad.

Inga sérskilda foérvaringsanvisningar.
Anvénd inte detta likemedel om du mérker nagon fordndring i tabletternas utseende.

Liakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr 5 mg desloratadin.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse,
talk, kolloidal vattenfri kiseldioxid, laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid
(E171), makrogol 400, indigo karmin (E132).

Likemedlets utseende och forpackningsstorle kar

BI4, rund, bikonvex filmdragerad tablett. Deslox 5 mg filmdragerade tabletter finns tillgingliga i
forpackningar pé 7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 40, 50, 60, 90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkiinnande for forséljning
SanoSwiss UAB

Lvivo 25-701

LT-09320 Vilnius

Litauen

Tillverkare

Holsten Pharma GmbH
Hahnstr. 31-35, 60528
Frankfurt/Main
Tyskland

Ytterligare information ges av
Oy Verman Ab

PB 164

01511 Vanda

Denna bipacksedel godkéndes senast den 22.11.2023.



