Indlzegsseddel: Information til brugeren

Desloratadine Sandoz 0,5 mg/ml oral oplesning
desloratadin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Tag altid dette l&egemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger, laegen
eller apotekspersonalet har givet dig.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

- Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indlegsseddel pa www. indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

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

Sadan virker Desloratadine Sandoz

Desloratadine Sandoz er et anti-allergisk l&egemiddel, som ikke gor dig desig. Det hjelper med at regulere din
allergiske reaktion og dens symptomer.

Hvornar Desloratadine Sandoz skal bruges

Desloratadine Sandoz lindrer symptomer forbundet med allergisk snue (inflammation af nasepassager
forarsaget af allergi, for eksempel hofeber eller stovmideallergi) hos voksne, unge og bern i alderen 1 ar og
derover. Symptomerne indbefatter nysen, labende eller klgende naese, klge i ganen og klgende, rade eller
lebende gjne.

Desloratadine Sandoz anvendes ogsa til at lindre symptomerne i forbindelse med nzeldefeber (en hudlidelse
forarsaget af allergi). Symptomerne indbefatter kloe og kleende udslat.

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

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg altid



leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

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

Tag ikke Desloratadine Sandoz:

o hvis du er allergisk over for desloratadin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6) eller
over for loratadin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Desloratadine Sandoz

o hvis du tidligere har haft krampeanfald eller nogen i familien har haft det.
o hvis du har dérlig nyrefunktion.

Bern og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bern under 1 &r.

Brug af anden medicin sammen med Desloratadine Sandoz
Der er ingen kendte interaktioner mellem Desloratadine Sandoz og anden medicin.
Fortzl altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Brug af Desloratadine Sandoz sammen med mad, drikke og alkohol
Desloratadine Sandoz kan tages til maden eller mellem maltider.
Du skal udvise forsigtighed, hvis du tager Desloratadine Sandoz sammen med alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel.

Det frarédes at tage Desloratadine Sandoz hvis du er gravid, eller hvis du ammer et spadbarn.

Fertilitet
Der er ingen information tilgeengelig om virkningen pa mandlig/kvindelig fertilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ved den anbefalede dosering forventes dette leegemiddel ikke at pavirke evnen til at kere bil og betjene
maskiner. Selvom de fleste mennesker ikke oplever desighed, frarddes det at beskeeftige sig med aktiviteter,
der kraever mental &rvagenhed, for eksempel at kore bil og betjene maskiner, indtil din reaktion pa dette
leegemiddel er etableret.

Desloratadine Sandoz oral oplesning indeholder sorbitol, propylenglycol og natrium

Dette legemiddel indeholder op til 97,5 mg sorbitol pr. ml oral oplesning. Sorbitol er en kilde til fructose.
Hyvis din laege har fortalt dig at du (eller dit barn) har intolerance over for nogle sukkerarter eller hvis du er
blevet diagnosticeret med arvelig fructoseintolerans (HFI), en sjaelden genetisk lidelse, hvor en person ikke
kan nedbryde fructose, skal du tale med din leege for du (eller dit barn) tager eller far dette leegemiddel.

Dette legemiddel indeholder 102,30 mg propylenglycol pr. ml oral oplesning.

Dette leegemiddel indeholder 3,85 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml oral
oplesning. Dette svarer til 0,19 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal du tage Desloratadine Sandoz

Tag altid legemidlet ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens eller apotekspersonalets



anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller apotekspersonalet.

Bern
Born i alderen 1 til 5 &r:
Den anbefalede dosis er 2,5 ml (72 skefuld 4 5 ml) oral oplesning en gang dagligt.

Born i alderen 6 til 11 ar:
Den anbefalede dosis er 5 ml (en skefuld 4 5 ml) oral oplesning en gang dagligt.

Voksne og unge i alderen 12 ar og derover
Den anbefalede dosis er 10 ml (to skefulde 4 5 ml) oral oplesning en gang dagligt.

I tilfelde af at flasken med oral oplesning er forsynet med en oral mélesprejte, kan du alternativt bruge den til
at udtage den passende mangde oral oplesning.

Dette leegemiddel skal tages gennem munden.

Synk dosen af oral oplesning, og drik herefter noget vand. Du kan tage din medicin til maden eller
mellem maltider.

Hvordan du skal afméle dosis

Denne medicin leveres med en méleske med dosisinddelinger pa 2,5 ml og 5 ml eller en 5 ml mélesprojte
med dosisinddelinger for hver 0,5 ml.

For at afmale medicinen ved hje&lp af sprojten:

Fjern 1aget pa flasken, og opbevar det sikkert

Put spidsen af sprejten ned i oplesningen

Treek stemplet op for at afmale den dosis, du har brug for

Fjern sprgjten fra oplasningen, og luk flasken

Hvis du ser luftbobler i sprejten, efter at du har trukket oplesning op, skal du vende sprojten, sa spidsen er
opad. Luften vil sa bevage sig op i toppen af sprgjten. Traek stemplet tilbage og skub det derefter forsigtigt
ind 1 sprgjten for at slippe af med boblerne. Ver ikke bekymret, hvis der er nogle f4 smé bobler tilbage.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis du er i tvivl om, hvordan du skal afméle dosis.

Hvordan du skal give medicinen ved brug af sprejten:

o Sorg for, at barnet sidder i en oprejst position.

e Put spidsen af sprejten forsigtigt ind i barnets mund. Peg spidsen af spregjten ind mod indersiden af
kinden.

e Skub forsigtigt stemplet ned i sprajten: Du ma ikke sprojte det hurtigt ud. Medicinen vil sive ind i
barnets mund.

e Giv barnet tid til at synke medicinen.

Med hensyn til varigheden af behandlingen vil din leege bestemme, hvilken type allergisk snue du lider af

og vil fastsette, hvor leenge du skal tage Desloratadine Sandoz.

o Hyvis din allergiske snue er forbigaende (tilstedeverelse af symptomer i mindre end 4 dage per uge
eller i mindre end 4 uger), vil din laege anbefale dig en behandlingsplan, som vil afhange af
vurderingen af din sygdomshistorie.

o Hyvis din allergiske snue er vedvarende (tilstedeverelse af symptomer i 4 dage eller mere per uge og i
mere end 4 uger), vil din leege maske anbefale dig en leengerevarende behandling.
o For nzeldefeber kan varigheden af behandling variere fra patient til patient, og du skal derfor felge din

leeges instruktioner.



Hyvis du har taget for meget Desloratadine Sandoz

Tag udelukkende Desloratadine Sandoz séledes, som der stér i denne indleegsseddel. Kontakt leegen,
skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Desloratadine Sandoz end der stér i denne information,
eller mere end legen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

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

Hvis du holder op med at tage Desloratadine Sandoz
Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under markedsferingen af desloratadin er tilfaelde af alvorlige allergiske reaktioner (vejrtraekningsbesveer,
hiven efter vejret, kloe, kloende udslet og hevelse) blevet rapporteret meget sjeldent. Stop med at tage
medicinen, og seg straks akut laegehjeelp, hvis du fir nogle af disse alvorlige bivirkninger.

I kliniske undersggelser var bivirkningerne hos de fleste bern og voksne nogenlunde de samme som ved en
placebooplesning eller placebotablet. Imidlertid var diarré, feber og sevnleshed almindelige bivirkninger hos
bern under 2 ér, og hos voksne blev traethed, mundterhed og hovedpine rapporteret lidt oftere end ved en
placebotablet.

I kliniske undersogelser med desloratadin er folgende bivirkninger blevet rapporteret som:

Born

Almindelige bivirkninger hos bern under 2 ar: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 bern
o Diarré.

o Feber.

. Sevnbesveer.

Voksne

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede

o Treethed.

o Mundterhed.

o Hovedpine.

Under markedsfering af desloratadin er falgende bivirkninger rapporteret som:

Voksne

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos ferre end 1 ud af 10.000 behandlede
Alvorlige allergiske reaktioner.

Udsleet.

Hjertebanken eller uregelmassig hjerterytme.

Hurtig hjerterytme.

Mavesmerter.

Kvalme.

Opkastning.



Mavebesver.

Diarré.

Svimmelhed.

Dasighed.

Sevnbesveer.

Muskelsmerter.
Hallucinationer.

Krampeanfald.

Rastlgshed med eget kropsbevagelse.
Leverbetandelse.

Unormale leverfunktionspraver.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
Unormal adfeerd.

Aggression.

Nedtrykt sindstilstand.

Ojenterhed.

Usadvanlig mathedsfolelse.

Huden og/eller gjnene fér en gullig farve.

Oget hudfelsomhed over for sollys, selv 1 overskyet vejr, og over for ultraviolet (UV) lys, f.eks. UV-lys i
et solarium.

o Zndring i maden hjertet slér.

o Vegtforogelse.

o Dget appetit.

Born

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgaengelige data)
Unormal adfserd

Aggression

Langsomme hjerteslag

Andring 1 méden hjertet slar.

Veagtforogelse.

Dget appetit.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken eller etiketten efter udlebsdato eller "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.



Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Holdbarhed efter abning af flasken: 2 méneder
Du ma ikke bruge denne medicin, hvis du bemarker andringer i oplesningens udseende.

Efter abning skal produktet kasseres efter 2 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Desloratadine Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: desloratadin. Hver ml oral oplesning indeholder 0,5 mg desloratadin.

- @vrige indholdsstoffer: sorbitol, flydende, ikke-krystalliserende (E420), propylenglycol,
natriumcitratdihydrat, natriumcitrat, hypromellose 2910, sucralose, dinatriumedetat, “tutti-frutti”
smagsstof, renset vand.

Udseende og pakningsstoerrelser
Klar, farveles oplesning.

Den orale oplesning er pakket i type III ravgule glasflasker lukket med et bernesikkert polypropylenskruelag
med en indsats af multi-ply polyethylen og er pakket i asker.

Alle pakninger leveres med en méleske (CE 0373) med dosisinddelinger pé 2,5 ml og 5 ml eller en oral
malesprejte (CE 0373) med et volumen péa 5 ml og inddelinger for hver 0,5 ml.

Pakningssterrelser:
50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml og 150 ml oral oplesning.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstillere:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 24. oktober 2022



