INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Dasselta 5 mg filmovertrukne tabletter

Desloratadin
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Dasselta® er et registeret varemaerke, som
tilherer KRKA.

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden

du begynder at tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at
laese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Dasselta til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, for du begynder at tage
Dasselta

3.Sé&dan skal du tage Dasselta

4. Bivirkninger

5.Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Dasselta er et anti-allergisk leegemiddel, som
ikke ger dig desig. Det hjeelper med at
regulere din allergiske reaktion og dens
symptomer.

Dasselta lindrer symptomer forbundet med
allergisk snue (inflammation af
naesepassager forarsaget af allergi, for
eksempel hofeber eller stavmideallergi).
Symptomerne indbefatter nysen, labende
eller kloende neese, kloe i ganen og kleende,
rade eller labende gjne.

Dasselta anvendes ogsa til at lindre
symptomerne i forbindelse med neeldefeber
(en hudlidelse forarsaget af allergi).
Symptomerne indbefatter klee og kleende
udslest.

Lindring af disse symptomer varer en hel dag
0g hjeelper dig med at genoptage dine
normale daglige aktiviteter og sevn.

Dasselta er beregnet til voksne og unge (12
ar gamle og eeldre).

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU

BEGYNDER AT TAGE DASSELTA

Tag ikke Dasselta

- hvis du er overfelsom (allergisk) over for
desloratadin, et af de ovrige indholdsstoffer
i Dasselta eller over for loratadin.

Vaer ekstra forsigtig med at bruge
Dasselta
- hvis du har darlig nyrefunktion.

Hvis dette geelder for dig, eller du ikke er
sikker, skal du tale med din laege for du tager
Dasselta.

Born
Dasselta ber ikke bruges til bern under 12 &r.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket,
hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogsa medicin,
som ikke er kabt pa recept.

Der er ingen kendte interaktioner mellem
Dasselta og andre leegemidler.

Brug af Dasselta sammen med mad
og drikke

Dasselta kan tages til maden eller mellem
maltider.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du
tager nogen form for medicin under graviditet
0g amning.

Hvis du er gravid, eller du ammer et
spaedbarn, frarddes det at anvendes
Dasselta.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ved den anbefalede dosering forventes
Dasselta ikke at gere dig desig eller mindre
opmaerksom. | meget sjeeldne tilfeelde
oplever nogle mennesker dog desighed, som
kan have indflydelse pa deres evne til at kere
eller anvende maskiner.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Dasselta
Dasselta-tabletter indeholder lactose.
Kontakt leegen, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE DASSELTA
Voksne og unge (12 &r gamle og esldre): Tag
en tablet en gang dagligt.

Tabletten synkes hel med vand, med eller
uden samtidig faedeindtagelse.

Med hensyn til varigheden af behandlingen,
vil din leege bestemme hvilken type allergisk
sygdom, du lider af, og vil fastsaette, hvor
leenge du skal tage Dasselta.

Hvis din allergiske snue er forbigaende
(tilstedeveerelse af symptomer i mindre end 4
dage per uge eller i mindre end 4 uger), vil
din leege anbefale dig en behandlingsplan,
som vil athaenge af vurderingen af din
sygdomshistorie.

Hvis din allergiske snue er vedvarende
(tilstedeveerelse af symptomer i 4 dage eller
mere per uge og i mere end 4 uger), vil din
laege maske anbefale dig en laengerevarende
behandling.

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

Hvis du har taget for mange Dasselta
filmovertrukne tabletter

Tag udelukkende Dasselta saledes, som det
er ordineret til dig. Ved fejlagtig overdosis
forventes ingen alvorlige problemer. Men
kontakt din leege eller apotek, hvis du tager
mere Dasselta, end du fik besked pa.

Hvis du har glemt at tage Dasselta

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

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dasselta kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Under markedsfering af desloratadin er
tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner
(vejrtreekningsbesveer, hiven efter vejret, kloe,
kleende udslaet og heevelse) blevet
rapporteret meget sjeeldent (hos feerre end 1
ud af 10.000 behandlede). Sag leegehjeelp
hvis dette forekommer.

Hos 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.

Meget sjeeldne bivirkninger, der er
rapporteret under markedsferingen:
- udsleet

- hjertebanken

- hurtigt hjerteslag

- mavepine

- kvalme

- opkastning

- mavebesveer

- diarrée

- svimmelhed

- dosighed

- besveer med at sove

- muskelsmerter

- hallucinationer

- krampeanfald

- rastleshed med oget kropsbeveegelse
- leverbeteendelse

- unormale leverfunktionsprover.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Dasselta efter den udlebsdato, der
star pa pakningen. Udlebsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den naevnte maned.
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Opbevares i den originale pakning for at
beskytte mod fugt.

Efter anbrud af tabletbeholderen skall
medicinen anvendes inden 3 maneder.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miliget ma du
ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet
eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dasselta indeholder:

- Aktivt stof: desloratadin. Hver
filmovertrukket tablet indeholder 5 mg
desloratadin.

- Qvrige indholdsstoffer i tabletkernen:
mikrocrystallinsk cellulose (E460), hypro-
mellose (E464), saltsyre (E507), natrium-
hydroxid (E524), majsstivelse,
lactosemonohydrat og talcum (E553b).

- @vrige indholdsstoffer i filmovertraekket:
hypromellose (E464), macrogol, lactose-
monohydrat, titandioxide (E171) og
indigocarmin (E132).

Udseende og pakningsstorrelser
Lysebla, runde, filmovertrukne tabletter med
skra kanter.

Dasselta fas i sesker med 7, 10, 20, 30, 50,
90 og 100 filmovertrukne tabletter i
blisterkort og i en plast-tabletbeholder med
250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenien

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenien

Paralleldistribueret af Paranova Danmark
A/S
Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Ompakket af Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, DK-2730 Herlev

Hvis du vil have yderligere oplysninger om
Dasselta, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant:

Belgié/Belgique/Belgien

KRKA, d.d., Novo mesto

Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52

BbArapusa

MpeacTtaBuTenctBo Ha KRKA B BbAarapus
Ten.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika

KRKA CR, s.r.0.

Tel: + 420 (0) 221 115 150

Danmark

KRKA Sverige AB

TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Deutschland

TAD Pharma GmbH

Tel: + 49 (0) 4721 6060
Eesti

KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0)6 671 658
EAAGS

QUALIA PHARMA S.A.

TnA: +30 (0)210 2832941
Espana

KRKA Farmaceutica, S.L.
Tel: + 34 911610381
France

KRKA, d.d., Novo mesto

Tél: + 32 3321 63 52 (BE)
Ireland

KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 353 87 995 7499
island

KRKA Sverige AB

Simi: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Italia

KRKA, d.d., Novo mesto

Tel: + 39 069448827
Konpog

Kipa Pharmacal Ltd.

TnA: + 357 24 651 882
Latvija

KRKA, d.d., Novo mesto

Tel: + 371 6 733 86 10
Lietuva

UAB KRKA Lietuva

Tel: + 370 5 236 27 40
Luxembourg/Luxemburg
KRKA, d.d., Novo mesto
Tél/Tel: + 32 (0)3 321 63 52
Magyarorszag

KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.

Tel.: + 361 (0) 355 8490
Malta

EJ Busuttil Ltd

Tel: +356 21445855
Nederland

KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 32 3321 63 52 (BE)
Norge

KRKA Sverige AB

TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Osterreich

KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300
Polska

KRKA-POLSKA Sp. z o0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500
Portugal

KRKA Farmacéutica, Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650
Romania

KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: + 402 (0)1 310 66 05
Slovenija

KRKA, d.d., Novo mesto

Tel: + 386 (0) 1 47 51 100
Slovenska republika

KRKA Slovensko, s.r.0.,

Tel: + 421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland

KRKA Sverige AB

Puh/Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
Sverige

KRKA Sverige AB

Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)
United Kingdom

Consilient Health (UK) Ltd.

Tel: + 44 (0)2089562310

Denne indlaegsseddel blev senest
godkendt 03/2012

Du kan finde yderligere information om
Dasselta pa Det europasiske
Leegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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