Bipacksedel: Information till anvéandaren

Desloratadine Glenmark 5 mg tabletter
desloratadin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din

lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Desloratadine Glenmark ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Desloratadine Glenmark
Hur du tar Desloratadine Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadine Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Desloratadine Glenmark ar och vad det anvands for

Vad Desloratadine Glenmark ar
Desloratadine Glenmark innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

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

Nar Desloratadine Glenmark ska anvandas

Desloratadine Glenmark lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i ndsslemhinnan orsakad
av allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammbkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och
aldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande, réda eller
vattniga ogon.

Desloratadine Glenmark kan dven ordineras av lékare 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 hjélper dig att uppratthalla normala vardagssysslor
och normal sémn.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 7 dagar.

Desloratadin som finns i Desloratadine Glenmark kan ocksa vara godkand 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Desloratadine Glenmark

Ta inte Desloratadine Glenmark

e omdu ar allergisk mot desloratadin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Desloratadine Glenmark:
e om du har nedsatt njurfunktion

e om du eller nagon i din familj har haft krampanfall

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

Andra lakemedel och Desloratadine Glenmark

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

Desloratadine Glenmark med mat, dryck och alkohol
Desloratadine Glenmark kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig om du tar Desloratadine Glenmark 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 tar detta lakemedel.

Intag av Desloratadine Glenmark rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for man och kvinnor.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte detta lakemedel paverka din formaga att kéra eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kanner sig dasiga rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, sasom att framféra 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 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Desloratadine Glenmark innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Desloratadine Glenmark

Ta alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare eller apotekspersonal . Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

Detta lakemedel ska svéljas.
Tabletten svéljes hel.

Kontakta lakare om forbéttring inte ses efter 7 dagars behandling.
Desloratadine Glenmark ska anvandas i hogst 3 manader i foljd, om inte lakare foreskrivit annat.

Om du har tagit for stor mangd av Desloratadine Glenmark



Ta Desloratadine Glenmark som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem &r 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 beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Desloratadine Glenmark
Om du har glémt 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 glomd dos.

Om du slutar att ta Desloratadine Glenmark
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Under marknadsforingen av Desloratadine Glenmark har fall av allvarliga allergiska reaktioner
(svarigheter att andas, pipljud, klada, nasselutslag och svullnad av ansikte, tunga eller hals)
rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far nagon av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta
lakemedlet och sok omedelbart akut lakarvard.

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

I kliniska provningar med Desloratadine Glenmark har féljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e tritthet

e muntorrhet

e huvudvark

Vuxna
Under marknadsféringen av Desloratadine Glenmark har féljande biverkningar rapporterats som:

Mycket séllsynta (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
- allvarliga allergiska reaktioner

- utslag

- hjartklappning eller bultande/oregelbundna hjértslag
- snabba hjértslag

- ont i magen

- illamaende

- kréakningar

- orolig mage

- diarré

- yrsel

- dasighet

- somnsvarigheter

- muskelsmartor

- hallucinationer

- krampanfall

- rastloshet med dkad kroppsrorelse

- leverinflammation

- avvikande leverfunktionstester

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)



- ovanlig svaghet

- gulfargning av huden och/eller 6gonen

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

- forandringar i hur hjartat slar

- avvikande beteende

- aggression

- viktokning

- Okad aptit

- nedstamdhet

- torra 6gon

Barn

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
- langsamma hjartslag

- forandringar i hur hjartat slar

- avvikande beteende

- aggression

- nedstdmdhet

- torra 6gon

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Desloratadine Glenmark ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistern efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagon forandring i tabletternas utseende.

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 dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen &r desloratadin. Varje tablett innehéller 5 mg desloratadin.

Ovriga innehallsamnen i tabletten ar mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, majsstirkelse,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Desloratadine Glenmark ar vita eller ljusrosa, runda, bikonvexa tabletter med markningen ”L5”
ingraverad pa ena sidan och den andra sidan utan markningen.

Desloratadine Glenmark finns i blisterférpackningar som innehaller 10 eller 30 tabletter.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31, 82194 Grobenzell,



Tyskland

Tillverkare

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Fibichova 143,566 17 Vysoké Myto,
Tjeckien
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