Indlaegsseddel: Information til brugeren

Desloratadine Actavis® 5 mg filmovertrukne tabletter
desloratadin

Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

— Leegen har ordineret Desloratadine Actavis filmovertrukne tabletter til dig personligt. Lad derfor vaere med at
give medicinen til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Desloratadine Actavis
Sadan skal du tage Desloratadine Actavis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Hvad Desloratadine Actavis er
Desloratadine Actavis indeholder desloratadin, som er et antihistamin.

Sadan virker Desloratadine Actavis
Desloratadine Actavis er et laegemiddel mod allergi, som ikke ger dig desig. Det hjeelper med at regulere din
allergiske reaktion og dens symptomer.

Hvornar Desloratadine Actavis skal bruges

Desloratadine Actavis lindrer symptomer forbundet med allergisk snue (inflammation af naesepassager forarsaget
af allergi, for eksempel hofeber eller stavmideallergi) hos voksne og unge i alderen12 ar og derover. Symptomerne
omfatter nysen, lgbende eller klgende naese, klge i ganen og klgende, rade eller Iosbende gjne.

Desloratadine Actavis anvendes ogsa til at lindre symptomerne i forbindelse med naeldefeber (en hudlidelse
forarsaget af allergi). Symptomerne omfatter klge og klgende udsleet.

Lindring af disse symptomer varer en hel dag og hjaelper dig med at genoptage dine normale daglige aktiviteter og
savn.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Desloratadine Actavis

Tag ikke Desloratadine Actavis
— hvis du er allergisk over for desloratadin eller et af de evrige indholdsstoffer i Desloratadine Actavis (angivet i
afsnit 6) eller over for loratadin.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen, apotekpersonalet eller sygeplejersken, for du tager Desloratadine Actavis:
— hvis du har darlig nyrefunktion.

— hvis du tidligere har haft krampeanfald eller nogen i familien har haft det.

Born og unge
Giv ikke dette laeegemiddel til bern under 12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Desloratadine Actavis

Der er ingen kendte interaktioner mellem Desloratadine Actavis og andre laegemidler.

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller
planleegger at tage anden medicin.



Brug af Desloratadine Actavis sammen med mad, drikke og alkohol
Desloratadine Actavis kan tages med eller uden mad.
Du skal udvise forsigtighed, hvis du tager Desloratadine Actavis sammen med alkohol.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din
leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Det frarades, at du tager Desloratadine Actavis, hvis du er gravid, eller hvis du ammer dit spaedbarn.

Frugtbarhed
Der er ingen information tilgeengelig om virkningen pa frugtbarhed en hos maend og kvinder.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ved den anbefalede dosering forventes dette leegemiddel ikke at pavirke evnen til at kere bil eller betjene maskiner.
Selvom de fleste mennesker ikke oplever desighed, frarades det at beskaeftige sig med aktiviteter, der kraever
mental arvdgenhed, for eksempel kgre bil og betjene maskiner, indtil din reaktion pa dette leegemiddel er fastlagt.

3. Sadan skal du tage Desloratadine Actavis

Tag altid laeegemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter laegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Brug til voksne og unge i alderen 12 ar og derover
Den anbefalede dosis er en tablet en gang dagligt sammen med vand, med eller uden mad.

Dette leegemiddel skal tages gennem munden.
Tabletten skal sluges hel.

Med hensyn til varigheden af behandlingen, vil din laege bestemme hvilken type allergisk snue, du lider af, og vil
fastsaette, hvor laenge du skal tage Desloratadine Actavis.

Hvis din allergiske snue er forbigaende (tilstedevaerelse af symptomer i mindre end 4 dage per uge eller i mindre
end 4 uger), vil din leege anbefale dig en behandlingsplan, som vil afhaenge af vurderingen af din sygdomshistorie.
Hvis din allergiske snue er vedvarende (tilstedevaerelse af symptomer i 4 dage eller mere per uge og i mere end 4
uger), vil din leege maske anbefale dig en laengerevarende behandling.

For neeldefeber kan varigheden af behandling variere fra patient til patient, og du skal derfor fglge din leeges
instruktioner.

Hvis du har taget for meget Desloratadine Actavis

Tag udelukkende Desloratadine Actavis saledes, som det er ordineret til dig. Ved fejlagtig overdosis forventes
ingen alvorlige problemer. Men kontakt straks laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager mere
Desloratadine Actavis, end du fik besked pa.

Hvis du har glemt at tage Desloratadine Actavis
Hvis du glemmer at tage din medicin til tiden, sa tag den snarest muligt og vend sa tilbage til din seedvanlige
medicineringsplan. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Desloratadine Actavis
Sporg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under markedsfering af desloratadin er tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner
(vejrtreekningsbesveer, hiven efter vejret, klge, klgende udsleet og haevelse) blevet rapporteret meget sjeeldent. Stop
med at tage medicinen og s@g straks akut leegehjeelp, hvis du far nogle af disse alvorlige bivirkninger.

| kliniske studier med voksne var bivirkningerne nogenlunde de samme som ved en placebotablet.
Treethed, mundterhed og hovedpine blev imidlertid rapporteret hyppigere end ved en placebotablet. Hovedpine var
den mest almindelige rapporterede bivirkning hos unge.

| kliniske studier med desloratadin er falgende bivirkninger blevet rapporteret som:

Almindelige: folgende kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
e traethed

e mundterhed

¢ hovedpine



Voksne
Efter markedsfering af desloratadin er felgende bivirkninger blevet rapporteret:

Meget sjeeldne: folgende kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

e alvorlige allergiske e udsleet e hjertebanken eller
reaktioner uregelmeessig hjerterytme

e hurtig hjerterytme e mavesmerter e kvalme
(puls)

e opkastning * mavebesvaer e diarré

e svimmelhed e dgsighed e sgvnbesvaer

e muskelsmerter e hallucinationer e krampeanfald

e rastleshed med gget e leverbeteendelse e unormale prgver for
kropsbeveaegelse leverfunktion

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data
usaedvanlig mathedsfolelse

huden og/eller gjnene far en gullig farve

oget hudfelsomhed over for sollys, selv i overskyet vejr, og over for ultraviolet (UV) lys, f.eks. UV-lys i et solarium
&ndringer i maden hjertet slar

unormal adfeerd

aggression

veegtforogelse

oget appetit

nedtrykt sindstilstand

ojentorhed

Born
Ikke kendt: hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige data

e langsomme hjerteslag e &ndring i maden hjertet slar
e unormal adfaerd e aggression

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.
meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for born.
Tag ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa sesken, flaskeetiketten og blisteren efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den neevnte maned.

Blister:
Denne medicin kraever ingen seerlige opbevaringsforhold.

Flasker:
Der er ingen seerlige krav vedregrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Hold flasken teet tillukket for
at beskytte mod lys.

Forteel dit apotek det, hvis du bemeaerker aendringer i tabletternes udseende.

Sperg apotekspersonalet hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Desloratadine Actavis indeholder:

- Aktivt stof: desloratadin. Hver filmovertrukken tablet (tablet) indeholder 5 mg desloratadin.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, preegelantiseret stivelse, mannitol, talkum,

magnesiumstearat. Tabletovertraek: Hypromellose 6¢P, titandioxid (E171), macrogol 6000, indigocarmin aluminium
lak (E132).



Udseende og pakningsstarrelser
BI3, runde med en diameter pa 6 mm, bikonvekse, filmovertrukne tabletter maerket med “LT" pa den ene side.

Desloratadine Actavis 5 mg filmovertrukne tabletter pakkes i:
Blisterpakninger: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 eller 100 tabletter.

Plastflasker med et terremiddel og lukket med en plastikhaette:
30 og 100 tabletter.
Torremidlet ma ikke sluges.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Fremstiller

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant for
indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2024

Du kan finde yderligere oplysninger om Desloratadine Actavis pa
Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside

http://www.ema.europa.eu/.
1000154078-002-03



