Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Desloratadin STADA 5 mg kalvopéallysteinen tabletti
desloratadiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1aékkeen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

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

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Desloratadin Stada on ja mihin sitd kaytetdan

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Desloratadin Stada -valmistetta
Miten Desloratadin Stada -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desloratadin Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

IEUENCANY -

1. Mita Desloratadin Stada on ja mihin sité kaytetaan

Mit& Desloratadin Stada on
Desloratadin Stada siséltd4 desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Desloratadin Stada vaikuttaa
Desloratadin Stada on allergialddke, joka ei aiheuta vasymysté. Se auttaa hillitseméén allergisia
reaktioita (yliherkkyysreaktioita) ja niiden oireita.

Milloin Desloratadin Stada -valmiste tta kaytetaan

Desloratadin Stada lievittdd yliherkkyyden aiheuttaman nuhan (allergian, kuten esim. heindnuhan tai
polypunkkiallergian aiheuttama nendkaytavan tulehdus) oireita aikuisilla ja vahintdédn 12-vuotiailla
nuorilla. Téllaisia oireita ovat aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka silmien
kutina, punoitus ja vuotaminen.

Desloratadin Stada -valmistetta k&ytetd&n myos lievittdmaén nokkosinottuman (allergian aiheuttama
ihovaiva) oireita. Téllaisia oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestaa koko vuorokauden ajan, ja laéke auttaa sinua taten toimimaan ja
nukkumaan normaalisti.

Desloratadiinia, jota Desloratadin Stada siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Desloratadin Stada -valmistetta
Ala ota Desloratadin Stada -valmistetta

- jos olet allerginen desloratadiinille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.
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Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Desloratadin Stada -valmistetta
- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset januoret
Ald anna tata laédkevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Desloratadin Stada

Desloratadin Stada -valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden la&kkeiden kanssa. Kerro
laakarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeita.

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

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.
Desloratadin Stada -valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetat.

Hedelmallisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kaytettdessa suositeltuja annoksia ei ole todennakdista, ettd tdma ladke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttajat eivat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, etté vélkat
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden k&yttod, kunnes olet varma siitd, miten taméa
ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

L&ake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Desloratadin Stada siséltaa isomaltia (E953)
Jos laékari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladakarin kanssa ennen
taman la&kevalmisteen ottamista.

3. Miten Desloratadin Stada -valmistetta otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin laakari on méaéarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Antotapa
Tama ladke otetaan suun kautta.
Tabletti nielladan kokonaisena.

Hoidon kesto
Laakari maarad sinulle sopivan hoidon keston sen perusteella, minkalaisesta allergisesta nuhasta sind
karsit.
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Jos allerginen nuhasi on jaksottaista (eli oireita on harvemmin kuin neljana paivana viikossa tai
lyhyemman aikaa kuin nelja viikkoa), laakari tulee suosittelemaan sinulle aiemman sairaushistoriasi
perusteella madritellyn hoitoajan.

Jos allerginen nuhasi sensijaan on jatkuvaa (oireita on vahintdan neljand paivana viikossa ja ne
jatkuvat kauemmin kuin nelja viikkoa), laékérivoi suositella pitkéjaksoisempaa hoitoa.

Urtikariassa hoidon kesto voi vaihdella potilaskohtaisesti. Noudata siis 1a&dkérin antamia ohjeita.

Jos otat enemmaén Desloratadin Stada -valmistetta kuin sinun pitéisi
Ota Desloratadin Stada -valmistetta vain la&kérin ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen

ei oleteta aiheuttavan vakavia haittavaikutuksia. Jos kuitenkin otit Desloratadin Stada -valmistetta
enemman kuin sinulle oli maaratty, kerro heti ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l&&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Desloratadin Stada -annoksen
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin
ladkkeenottoaikatauluusi. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Desloratadin Stada -valmisteen k&yton
Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki la&kkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Desloratadiinin markkinoillaoloaikana vakavia allergisia reaktioita (hengitysvaikeuksia, vinkuvaa
hengitysédanta, kutinaa, nokkosihottumaa ja turvotusta) on raportoitu hyvin harvoin. Jos huomaat
jonkin néistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta lddkkeen kaytto ja ota heti yhteys la&kériin.
Kliinisissé tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumelddkkeelld. VVasymystd, suun kuivumista ja paansarkya raportoitiin kuitenkin useammin kuin
lumelddkkeelld. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli paansarky.

Desloratadiinin Kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: seuraavia voi esiintyd alle yhdella kayttajalla kymmenesta:

e vasymys

e suun kuivuminen

e pa&nsarky.

Aikuiset
Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintya alle yhdelld kéyttajalld kymmenestatuhannesta

e vakavat yliherkkyysreaktiot e ihottuma e sydamen hakkaaminen tai
e nopea sydamensyke e vatsakipu epasaannollinen pulssi

e oksentelu e Vatsavaivat e pahoinvointi

e heitehuimaus e uneliaisuus e ripuli

e lihaskipu e hallusinaatiot e nukkumisvaikeus

e levottomuus, johon liittyy e maksatulehdus e kouristuskohtaus
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lisdantynyt kehon liike e maksan toimintahairiot.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistineyden arviointiin

e epéatavallinen voimattomuus

e ihon ja/tai silmien Kkeltaisuus

o ihon lisdantynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella saalld, ja UV-valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

sydamensykkeen muutos

epanormaali kayttaytyminen

aggressiivisuus

painonnousu, lisd&ntynyt ruokahalu.

Lapset
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

e hidas syddmensyke
sydamensykkeen muutos
epanormaali kdyttaytyminen
aggressiivisuus

painonnousu, lisaantynyt ruokahalu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Desloratadin Stada -valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja lapipainolevyssa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ala kayta tatd laakettd, jos huomaat nakyvid muutoksia tablettien ulkonadssa.

Sdilyta alle 30 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

Laakkeité ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Desloratadin Stada siséltaa
Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg desloratadiinia.

Muut aineet ovat:
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Tabletin ydin:

Isomalti (E 953)
Esigelatinoitu maissitarkkelys
Mikrokiteinen selluloosa
Raskas magnesiumoksidi
Hydroksipropyylise lluloosa
Krospovidoni (tyyppi A)
Magnesiumstearaatti.

Kalvopéaallyste:

Polyvinyylialkoholi

Titaanidioksidi (E 171)

Makrogoli/ PEG 3350

Talkki

Indigokarmiinialumiinilakka (E 132).

Laakevalmisteen kuvaus ja pak kauskoot
Desloratadin Stada 5 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat sinisia, pyoreitd, kaksoiskuperia ja
halkaisijaltaan noin 6,5 mm:n kokoisia.

Desloratadin Stada kalvopaallysteiset tabletit on pakattu polyklooritrifluoroetyleeni (PCTFE)-
/polyvinyylikloridi (PVC)-/alumiini-l&pipainolevyihin.

Yksi pakkaus sisaltaa 7, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 tai 180 kalvopééllysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Vaihtoehtoinen valmistaja:
Specifar A.S.

1, 28 Octovriou str.

Ag. Varvara

12351 Ateena

Kreikka

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310
00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.7.2018
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Bipacksedeln: Information till anvandaren

Desloratadin STADA 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lake medel. 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 likare eller apotekspersonal.

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande:

Vad Desloratadin Stada ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Desloratadin Stada
Hur du tar Desloratadin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Desloratadin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

IESUENCINE .

1. Vad Desloratadin Stada &r och vad det anvands for

Vad Desloratadin Stada ar
Desloratadin Stada innehdller desloratadin som &r ett antihistamin.

Hur Desloratadin Stada verkar
Desloratadin Stada &r ett antiallergiskt likemedel som inte gor dig dasig. Det hjalper till att halla dina
allergiska reaktioner och deras symptom under kontroll.

Nar Desloratadin Stada ska anvéandas

Desloratadin Stada 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 aldre.
Dessa symptom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nésa, gomklada och kliande, roda eller
vattniga ogon.

Desloratadin Stada anvands ocksa for att lindra symptom i samband med urtikaria (en hudakomma
orsakad av allergi). Dessa symptom omfattar klada och nasselutslag.

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

Desloratadin som finns i Desloratadin Stada 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 behover veta innan du tar Desloratadin Stada
Ta inte Desloratadin Stada

- omdu arallergisk mot desloratadin, nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt
6) eller mot loratadin.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Desloratadin Stada.
- omdu har nedsatt njurfunktion

- omdu eller nagon i din familj har haft krampanfall.

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

Andra ldke medel och Desloratadin Stada

Det finns inte nagra kénda interaktioner mellan Desloratadin Stada och andra likemedel.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar 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 Desloratadin Stada rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for 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 kanner 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 framfora motorfordon eller utfora 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
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Desloratadin Stada innehaller isomalt (E953)
Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Desloratadin Stada

Taalltid detta lakemedel enligt ldkarens 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.

Administreringssatt
Detta lakemedel ska svdljas.
Tabletten svéljes hel.

Behandlingens langd
Betraffande behandlingens langd sa kommer din lékare att faststalla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur lange du ska ta Desloratadin Stada.
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Om din allergiska rinit ar periodiskt aterkommande (narvaro av symptom i mindre &n 4 dagar per
vecka eller i mindre an 4 veckor), sa kommer din lakare att rekommendera ett behandlingsschema som
beror pa bedémningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergi ar ihdllande (narvaroav symptom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer &n 4 veckor),
sa kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.

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

Omdu har tagit for stor méngd av Desloratadin Stada

Ta Desloratadin Stada som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem &r att forvanta vid
oavsiktlig 6verdos. Om du emellertid skulle ta mer Desloratadin Stada &n du har ordinerats ska du
genast tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Kontakta anda lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.112 i Sverige, 09 471 977 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning, om du fatt i dig for stor méangd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatti sig likemedlet av misstag.

Omdu har glomt att ta Desloratadin Stada
Om du har glomt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som méjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Desloratadin Stada
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

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

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av allvarliga allergiska reaktioner
(andningssvarigheter, pipande andningsljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket
sallsynta fall. Om du far nagon av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och sk
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 huvudvérk den mest vanligt rapporterade biverkningen.

I kliniska proévningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:
Vanliga (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o tritthet

e muntorrhet

e huvudvark.

Vuxna
Under marknadsforingen av desloratadin har féljande biverkningar rapporterats som:

Mycket sélisynta (féljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

e allvarliga allergiska reaktioner e utslag e Dbultande eller oregelbundna
e snabba hjartslag e ontimagen hjartslag

e  krékningar e orolig mage e illamaende

o yrsel e dasighet o diarré

e muskelsmartor e hallucinationer e sdmnsvarigheter
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e rastloshet med okad e leverinflammation e krampanfall
kroppsrorelse e awvikande leverfunktionstester

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

e ovanlig svaghet

e qulfargning av hud och/eller 6gon

e 0Okad kénslighet i huden for solljus, &venvid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

e forandring i hur hjartat slar
e awvikande beteende

e aggression

o viktokning, okad aptit.
Barn

Har rapporterats (fsrekommer hos ett okant antal anvandare):
e langsamma hjartslag

forandring i hur hjartat slar

avvikande beteende

aggression

viktokning, ©kad aptit.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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.

| Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

| Sverige
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www. lakemedelsverket.se

5. Hur Desloratadin Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Anvand inte detta lakemedel om du observerar nagra synliga forsamringar i tabletternas utseende.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

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.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration
Den aktiva substansen ar desloratadin. Varje tablett innehaller 5 mg desloratadin.

Ovriga innehallsdémnen ar:

Tablettkarna:

Isomalt (E 953)
Pregelatiniserad majsstérkelse
Cellulosa, mikrokristallin
Magnesiumoxid, tung
Hydroxipropylcellulosa
Krospovidon (typ A)
Magnesiumstearat.

Tablettdragering:
Polyvinylalkohol
Titandioxid (E 171)
Makrogol/ PEG 3350
Talk

Indigotin (E 132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Desloratadin Stada 5 mg filmdragerade tabletter &r bla, runda, bikonvexa tabletter med en diameter pa
cirka 6,5 mm.

Desloratadin Stada &r forpackade i blister av polyklorotrifluoroetylen (PCTFE)/polyvinylklorid
(PVC)/Aluminium blister.

Forpackningar med 7, 10, 15, 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 och 180 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ovriga tillverkare:
Specifar A.S.

1, 28 Octovriou str.
Ag. Varvara
12351 Aten
Grekland

Lokal foretradare

i Finland:

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

i Sverige:
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STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
i Finland: 11.7.2018
i Sverige:

11



