Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Desloratadine Sandoz 5 mg kalvopéaallysteinen tabletti

desloratadiini

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen ottamisen, silla se sisaltéda

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamaé ladke on maaratty vain sinulle eik sita tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékérin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan

1 Mitd Desloratadine Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Desloratadine Sandozia
3. Miten Desloratadine Sandozia otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Desloratadine Sandozin sailyttdminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mité Desloratadine Sandoz on ja mihin sita kayte tdan

Mita Desloratadine Sandoz on
Desloratadine Sandoz sisaltaé desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Desloratadine Sandoz vaikuttaa
Desloratadine Sandoz on allergialddke, joka ei aiheuta vasymysté. Se auttaa hillitseméén allergisia

reaktioita ja niiden oireita.

Milloin Desloratadine Sandoz -valmistetta kaytetaan

Desloratadine Sandoz lievittdd allergisen nuhan (allergian, esim. heindnuhan tai polypunkkiallergian
aiheuttama nenékéytévan tulehdus) oireita aikuisilla ja vahintd&n 12-vuotiailla nuorilla. NA&ité oireita
ovat aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seké silmien kutina, punoitus ja
vuotaminen.

Desloratadine Sandozia kdytetadn myds lievittdmaan nokkosihottuman (allergian aiheuttama
ihosairaus) oireita. Naita oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kesté& koko vuorokauden ajan ja niin voit toimia ja nukkua normaalisti.
Desloratadiinia, jota Desloratadine Sandoz siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilté, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Desloratadine Sandozia

Ala ota Desloratadine Sandozia

o jos olet allerginen desloratadiinille tai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.



Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Desloratadine

Sandozia:
o jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia
o jos munuaistesi toiminta on heikkoa.

Lapset januoret
Ald anna téita ladkevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut la8kevalmisteet ja Desloratadine Sandoz

Desloratadine Sandozilla ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden la&kevalmisteiden kanssa.
Kerro ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet skettdin kayttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeita.

Desloratadine Sandoz ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Desloratadine Sandoz voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman.

Varovaisuutta on noudatettava, jos Desloratadine Sandoz -valmistetta otetaan yhdessé alkoholin
kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

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

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

Hedelmallisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kéytettiessa suositeltuja annoksia ei ole todenndkoistd, ettd tima ladke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttajat eivat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, etta
valtat tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kayttdd, kunnes olet varma siitd, miten
tama ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavia. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Desloratadine Sandozia otetaan

Ota tatd la&kettd juuri siten kuin laakari on méarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1a&kariltad tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset javahintdan 12-vuotiaat
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa veden Kkera, aterian yhteydessé tai ilman ateriaa.

Tama ladke otetaan suun kautta.
Tabletti nielladan kokonaisena.

Hoidon kesto: la&karisi madrittdd, minkalaisesta allergisesta nuhasta karsit, ja paattad, kuinka pitkdan

sinun tulee ottaa Desloratadine Sandozia.

o Jos allerginen nuhasi on jaksoittaista (oireita on harvemmin kuin 4 péivana viikossa tai
lyhyemman aikaa kuin 4 viikkoa), la&karisi suosittelee, ettd hoidon kesto arvioidaan aiemman
sairaushistoriasi perusteella.

o Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on 4 péivana viikossa tai useammin ja ne jatkuvat
kauemmin kuin 4 viikkoa), laékarisi voi suositella pitempikestoista hoitoa.
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o Urtikariassa hoidon kesto voi vaihdella potilaasta toiseen, ja sen vuoksi sinun tulee noudattaa
ladkérisi antamia ohjeita.

Jos otat enemman Desloratadine Sandozia kuin sinun pitéisi

Ota Desloratadine Sandozia vain ladkarin ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei
oleteta aiheuttavan vakavia ongelmia.

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laékériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Desloratadine Sandozia
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin
ladkkeenottoaikatauluun. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Desloratadine Sandoz -valmisteen kaytén
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny laakérin, apteekkihenkildkunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia ylihe rkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
ndistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta ld&dkkeen kaytto ja ota heti yhteys laékariin.

Kliinisissé tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumeladkkeelld. Vasymysta, suun kuivumista ja paansarkya raportoitiin kuitenkin useammin kuin
lumelddkkeelld. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli pa&nsarky.

Desloratadiinin kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset (voiesiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:std)
o Vasymys

o Suun kuivuminen

o P&&nsarky.

Aikuiset
Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintd&n 1 kayttajalld 10 000:sta)
Vaikeat allergiset reaktiot

Ihottuma

Sydamen hakkaaminen tai epasaanndllinen pulssi
Nopea sydamensyke

Vatsakipu

Pahoinvointi

Oksentelu

Vatsavaivat

Ripuli

Heitehuimaus

Uneliaisuus

Nukkumisvaikeus

Lihaskipu

Hallusinaatiot



Kouristuskohtaus
Levottomuus, johon liittyy lisaantynyt kehon liike
Maksatulehdus

Maksan toimintahairiot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o Epéanormaali kdyttdytyminen

Aggressiivisuus

Epdtavallinen voimattomuus

lhon ja/tai silmien keltaisuus

Ihon lisd&ntynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella s&élld, ja UV -valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

Sydamensykkeen muutos

. Painonnousu

o Lisdantynyt ruokahalu.

Lapset
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Epénormaali kdyttdytyminen
Aggressiivisuus

Hidas syddmensyke
Sydédmensykkeen muutos
Painonnousu

Lis&dantynyt ruokahalu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Desloratadine Sandozin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladkettd pakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéayt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tamé ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
Ala kayta tata laaketta, jos huomaat nakyvia muutoksia ladkevalmisteen ulkondéssa.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien

ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa



Mit& Desloratadine Sandoz sisaltda
o Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisaltdd 5 mg desloratadiinia.
o Muut aineet ovat:
Kalvopddllysteisen tabletin ydin: maissitarkkelys, mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi,
vedeton kolloidinen piidioksidi, hydrattu kasvidlly (tyyppi 1).
Kalvopaallysteisen tabletin paallyste: Opadry Blue 03B50689 (hypromelloosi E464,
titaanidioksidi E171, makrogoli 400 E1521, indigokarmiini E132).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Desloratadine Sandoz -tabletit ovat vaaleansinisid, pyoreitd, kaksoiskuperia kalvopééllysteisia

tabletteja, joiden toisella puolella on painatus ”5”. Halkaisija 6,50 +0,10 mm.

Desloratadine Sandoz -tabletit on pakattu OPA/ALU/PVC/ALU- tai PVC/Aclar/ALU-
lapipainopakkauksiin.

Pakkauskoot (yksittaispakatut):
1x1,2x1,3x1,5x1,7x1,10x1,14x1,15x1,20x1,21x1,30x1,50x1,90x1ja100x1
kalvopaéllysteista tablettia

Pakkauskoot (ei yksittaispakatut):
1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90 ja 100 kalvopééllysteista tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kddpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sa}lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tLaITEK S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02672 Varsova, Puola

Eie:\k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

}_a(;k Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.10.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Desloratadine Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter

desloratadin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Desloratadine Sandoz &r och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Desloratadine Sandoz
Hur du tar Desloratadine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadine Sandoz ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SurwWNE

1. Vad Desloratadine Sandoz ar och vad det anvands for

Vad Desloratadine Sandoz ar
Desloratadine Sandoz innehdller desloratadin som &r ett antihistamin.

Hur Desloratadine Sandoz verkar
Desloratadine Sandoz ar ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjalper till att halla
dina allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Nar Desloratadine Sandoz ska anvandas

Desloratadine Sandoz lindrar symtomen vid allergisk rinit (infllmmation i ndsslemhinnan orsakad av
allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och éldre.
Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa,gomklada och kliande, roda eller
vattniga dgon.

Desloratadine Sandoz anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en hudakomma
orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klada och nasselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjilper dig att uppratthalla normala vardagssysslor
och normal sémn.

Desloratadin som finns i Desloratadine Sandoz kan ocksa vara godkéand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Desloratadine Sandoz

Ta inte Desloratadine Sandoz
o om du ar allergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Desloratadine Sandoz:



o om du eller nagon i din familj har haft krampanfall.
o om du har nedsatt njurfunktion.

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

Andra lake medel och Desloratadine Sandoz

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Desloratadine Sandoz och andra lakemedel.
Tala om f0r lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

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

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata f6r man och kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte detta likemedel paverka din formaga att kora eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kénner sig dasiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvanda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa likemedlet.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &ar osaker.

3. Hur du tar Desloratadine Sandoz

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

Detta lakemedel ska sviljas.
Tabletten svéljes hel.

Betraffande be handlingens langd sa kommer din lékare att faststalla vilken typ av allergisk rinit du

lider av och bestdmma hur lange du ska ta Desloratadine Sandoz.

o Om din allergiska rinit ar periodiskt ate rkommande (narvaro av symtom i mindre &n 4 dagar
per vecka eller i mindre &n 4 veckor) s kommer din lakare att rekommendera ett
behandlingsschema som beror pa bedomningen av din sjukdomshistoria.

o Om din allergi ar ihallande (narvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka eller i mer an 4
veckor) sa kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.

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



Omdu har tagit for stor méngd av Desloratadine Sandoz
Ta Desloratadine Sandoz som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem &r att forvanta vid

oavsiktlig dverdos.

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09-471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Desloratadine Sandoz
Om du har glomt att ta din dos i ratt 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 glémd dos.

Omdu slutar att ta Desloratadine Sandoz
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av allvarliga alle rgiska reaktioner (svarigheter att
andas, pipljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket sallsynta fall. Om du far nagon
av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och s6k omedelbart akut lakarvard.

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

I kliniska proévningar med desloratadin har féljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
o Trotthet

o Muntorrhet

o Huvudvark.

Vuxna
Under marknadsforingen av desloratadin har féljande biverkningar rapporterats som:

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
Allvarliga allergiska reaktioner
Utslag

Bultande eller oregelbundna hjartslag
Snabba hjartslag

Magsmartor

Illamaende

Krakningar

Orolig mage

Diarré

Yrsel

Dasighet

Sémnsvarigheter

Muskelsmartor

Hallucinationer

Kramper

Rastléshet med 6kad kroppsrorelse
Leverinflammation



. Awvikande leverfunktionstester.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)
o awvikande beteende

o aggression

o Onormal svaghet

o Gulfargning av hud och/eller 6gon

. Okad kanslighet i huden for solljus, &ven vid soldis, och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

. Forandring i hur hjartat slar

o Viktokning

. Okad aptit.

Barn

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)
o avvikande beteende

aggression

Langsamma hjartslag

Forandring i hur hjartat slar

Viktokning

Okad aptit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns 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.

Sverige: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet FIMEA, Biverkningsregistret
PB55, 00034 Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Desloratadine Sandoz ska foérvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvand inte detta likemedel om du méarker nagon forandring i tabletternas utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ar desloratadin. Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg desloratadin.
o Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: majsstérkelse, mikrokristallin cellulosa, hypromellos, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, hydrogenerad vegetabilisk olja (typ 1).
Tablettdragering: Opadry Blue 03B50689 (hypromellos E464, titandioxid E171, makrogol 400
E1521, indigotin E132).



Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusbla, rund, bikonvex filmdragerad tablett, mérkt med 5 pa ena sidan. Diameter 6,50 + 0,10 mm.
Desloratadine Sandoz tillhandahalls i blister som bestar av OPA/AIVPVC/Aleller PVC/Aclar/Al.

Forpackningsstorlekar (endosforpackade):
Ix1, 2x1, 3x1, 5x1, 7x1, 10x1, 14x1, 15x1, 20x1, 21x1, 30x1, 50x1, 90x1, 100x1 filmdragerade
tabletter

Forpackningsstorlekar:
1, 23,5710, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for férsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eLllléarr< S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02672 Warszawa, Polen
ethleekrPh.';lrmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
ethleekrPharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovenien

Dennabipacksedel &ndrades senast 10.10.2018
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