Bipacksedel: Information till anvéandaren

Desloratadin Bijon 5 mg munsdnderfallande tabletter
desloratadin

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

information som ar 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 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 lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Desloratadin Bijon &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Desloratadin Bijon
Hur du tar Desloratadin Bijon

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadin Bijon ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Desloratadin Bijon ar och vad det anvands for

Vad Desloratadin Bijon &ar
Desloratadin Bijon innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

Hur Desloratadin Bijon verkar
Desloratadin Bijon &r ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjélper till att halla dina
allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Nar Desloratadin Bijon ska anvandas

Desloratadin Bijon lindrar symtomen 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 symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande, roda eller
vattniga égon.

Desloratadin Bijon anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en huddkomma
orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klada och nasselutslag.

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

Desloratadin som finns i Desloratadin Bijon kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Desloratadin Bijon

Ta inte Desloratadin Bijon
- om du &r allergisk mot desloratadin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Desloratadin Bijon:
- om du har nedsatt njurfunktion

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



Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 &r.

Andra ldakemedel och Desloratadin Bijon

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Desloratadin Bijon och andra ldkemedel.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Desloratadin Bijon med mat, dryck och alkohol
Desloratadin Bijon behover inte tas med vatten eller vatska. Dessutom kan Desloratadin Bijon tas med
eller utan mat. Var forsiktig om du tar Desloratadin Bijon 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 lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for man eller kvinnor.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Desloratadin Bijon innehaller aspartam

Detta lakemedel innehaller 3 mg aspartam per munsonderfallande tablett.

Aspartam ar en fenylalanink&lla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt,
arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du tar Desloratadin Bijon

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Att ta ut en tablett ur blisterférpackningen:

Tryck INTE tabletten genom folien eftersom det kan skada tabletten (se bild 1).
Boj blisterfolien i langdriktningen langs perforeringen (se bild 2).
Boj blisterfolien i breddriktningen langs perforeringen (se bild 3).
Dra loss folien genom att borja i hérnet som ar markerat med en pil (se bild 4).



Bild 2 Bild 3 Bild 4

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

Detta lakemedel ska tas via munnen.

Oppna blistern fore intag genom att forsiktigt dra i fliken och ta ut den munsénderfallande tabletten
utan att krossa den. Placera den i munnen dér den I6ses upp omedelbart. Vatten eller annan vétska
behdvs inte for att svélja tabletten. Ta tabletten omedelbart efter att blistern har 6ppnats.

Betraffande behandlingens langd s kommer din lakare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur lange du ska ta Desloratadin Bijon.

Om din allergiska rinit ar periodiskt aterkommande (narvaro av symtom i mindre an 4 dagar per vecka
eller i mindre &n 4 veckor) sa kommer din lakare att rekommendera ett behandlingsschema som beror
pa bedémningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergiska rinit &r ihallande (narvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer an 4
veckor) sa kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.

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

Om du har tagit for stor mangd av Desloratadin Bijon

Ta Desloratadin Bijon som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem ér att forvéanta vid
oavsiktlig 6verdos. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Desloratadin Bijon
Om du har glémt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som mdjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for enskilda glomda doser.

Om du slutar att ta Desloratadin Bijon
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av svara allergiska 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 lakemedlet och sk omedelbart akut lakarvard.

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



I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats:

Vanliga (féljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
o trotthet

o muntorrhet

o huvudvérk.

Vuxna
Under marknadsfdéringen av desloratadin har féljande biverkningar rapporterats:

Mycket séllsynta (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

e svara allergiska reaktioner e utslag ¢ bultande eller oregelbundna
hjartslag
e snabba hjértslag e onti magen e illaméaende
o krékningar e orolig mage e diarré
o yrsel e dasighet e somnsvarigheter
e muskelsmértor ¢ hallucinationer e krampanfall
e rastloshet med okad e leverinflammation e avvikande
kroppsrorelse leverfunktionstester

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
o ovanlig svaghet

o gulfargning av hud och/eller 6gon

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

forandring i hur hjartat slar

avvikande beteende

aggression

viktokning, 6kad aptit

nedstamdhet

torra 6gon

Barn

Har rapporterats (forekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):
. langsamma hjartslag

forandring i hur hjartat slar

avvikande beteende

aggression

nedstdmdhet

torra 6gon

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Desloratadin Bijon ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra forandringar i utseendet av Desloratadin Bijon
munsonderfallande tabletter.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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

- Den aktiva substansen ar desloratadin 5 mg.

- Ovriga innehallsdamnen ar polakrilinkalium, citronsyramonohydrat, rod jarnoxid (E172),
magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium, tutti-frutti-smakamne (innehaller aven
propylenglykol), aspartam (E951), mikrokristallin cellulosa, mannitol och kaliumhydroxid (for
justering av pH).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Desloratadin Bijon 5 mg munsdnderfallande tabletter ar tegelrdda, runda, platta tabletter med fasade
kanter, préglade med ”5”.

Blisterforpackningar med 10, 30, 60, 90 och 120 munsdnderfallande tabletter.

Parallellimportor
BIJON medica, UAB, Jonavos g. 16A, LT-44269 Kaunas, Litauen

Ompackare
Entafarma, UAB, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare

Genepharm S.A.,

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini, Grekland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Harlem
Nederlanderna

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143, Blaubeuren,
Tyskland

Teva Pharma B. V.
Swensweg 5, 2031 GA Harlem
Nederlanderna
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