Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Caredin 2,5 mg suussa hajoavat tabletit
desloratadiini

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltéa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny laékarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Caredin on ja mihin sita k&ytetaan

Mité sinun on tiedettdvé ennen kuin otat Caredin-suussa hajoavia tabletteja
Miten Caredin-suussa hajoavia tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Caredin-suussa hajoavien tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

oarwNE

1. Mita Caredin on ja mihin sita kdytetdan

Mita Caredin on
Caredin sisaltaé desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Caredin vaikuttaa
Caredin-suussa hajoava tabletti on allergialaake, joka ei aiheuta vasymysté. Se auttaa hillitseméaan
allergisia reaktioita ja niiden oireita.

Milloin Caredin-valmistetta kaytetaan

Caredin-suussa hajoava tabletti lievittaa allergisen nuhan (allergian, esim. heindnuhan tai
polypunkkiallergian aiheuttama nendkaytévén tulehdus) oireita aikuisilla, nuorilla ja vahintdan 6-vuotiailla
lapsilla. Naita oireita ovat aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka silmien kutina,
punoitus ja vuotaminen.

Caredin-suussa hajoavia tabletteja kdytetddan myos lievittdmaan nokkosihottuman (allergian aiheuttama
ihosairaus) oireita. Néita oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestéd4 koko vuorokauden ajan, joten voit toimia ja nukkua normaalisti.
Desloratadiinia, jota Caredin sisaltad, voidaan joskus kéayttdd myos muiden kuin tassa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Caredin-suussa hajoavia tabletteja

Ala ota Caredin-suussa hajoavia tabletteja



- jos olet allerginen desloratadiinille, tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ld&karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Caredin-suussa
hajoavia tabletteja

- jos munuaistesi toiminta on heikkoa

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset ja nuoret
Ald anna taté lagkettd alle 6-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Caredin

Caredin-valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Caredin-suussa hajoavat tabletit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Caredin-suussa hajoavan tabletin kanssa ei tarvitse ottaa vetta tai muita nesteitd. Caredin-suussa hajoava
tabletti voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa. Varovaisuutta on noudatettava, jos
Caredin-valmistetta otetaan yhdessa alkoholin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Caredin-valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetét.

Hedelmallisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kaytettaessa suositeltuja annoksia ei ole todennékdista, ettd tama ladke vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttajat eivat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd véltat tarkkuutta
vaativia toimia, kuten autolla ajoa tai koneiden k&ytt6&, kunnes olet varma siitd, miten tdmé laékevalmiste
vaikuttaa sinuun.

Ladke voi heikentad kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin ld&kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Caredin-suussa hajoavat tabletit sisaltavat aspartaamia

Tama laékevalmiste sisaltdad 1,5 mg aspartaamia per suussa hajoava tabletti. Aspartaami on
fenyylialaniinin l&hde. Se saattaa olla haitallinen henkil6ille, joilla on fenyyliketonuria (PKU),
harvinainen perinnéllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimist6 ei kykene
poistamaan sita riittavasti.



3. Miten Caredin-suussa hajoavia tabletteja otetaan

Ota t4ta ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet l1&akarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.

Tabletin ottaminen lapipainopakkauksesta:

e ALA paina tablettia folion l4pi, silla tabletti voi vahingoittua (ks. kuva 1).

e Taivuta l&pipainofoliota rei’itystd (perforointia) pitkin pituussuuntaan (ks. kuva 2).
e Taivuta ldpipainofoliota rei’itystéd (perforointia) pitkin leveyssuuntaan (ks. kuva 3).
e Veda folio irti nuolella merkitysté kulmasta aloittaen (ks. kuva 4).

Kuva 1 Kuva 2 Kuva 3 Kuva 4

Aikuiset ja vahintdan 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on kaksi tablettia kerran vuorokaudessa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Tama ladke otetaan suun kautta.

Veda repdisyliuska varovasti auki, ja ota suussa hajoava tabletti ulos painamatta, jotta se ei rikkoutuisi.
Laita tabletti suuhun. Se hajoaa suussa heti. Annoksen nielemiseen ei tarvita vetta tai muita nesteitd. Ota
tabletti heti, kun olet ottanut sen pois repdisyliuskasta.

6-11-vuotiaat lapset
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Hoidon keston osalta 14&kari méaarittad, mink&lainen allerginen nuha sinulla on, ja paattéd, kuinka pitkaan
sinun pitd4 ottaa Caredin-suussa hajoavia tabletteja. Jos allerginen nuhasi on jaksottaista (oireita on
harvemmin kuin 4 paivéna viikossa tai lyhyemmén aikaa kuin 4 viikkoa), l4&kéri suosittelee, ettd hoidon
kesto arvioidaan aiemman sairaushistoriasi perusteella.

Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on 4 péivana viikossa tai useammin ja ne jatkuvat kauemmin
kuin 4 viikkoa), laakari voi suositella pidempikestoista hoitoa.

Nokkosihottuman hoidon kesto voi vaihdella potilaasta toiseen, ja sen vuoksi sinun pitda noudattaa
ladkarin antamia ohjeita.

Jos otat enemman Caredin-suussa hajoavia tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l&&kettd vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.



Ota Caredin-suussa hajoavia tabletteja vain 18&karin ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen
ei oleteta aiheuttavan vakavia ongelmia. Jos kuitenkin otit Caredin-suussa hajoavia tabletteja enemman
kuin sinulle oli méaréatty, kerro heti l4&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Jos unohdat ottaa Caredin-suussa hajoavan tabletin
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja palaa sitten normaaliin
laékkeenottoaikatauluun. Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Caredin-suussa hajoavien tablettien oton
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytostd, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia allergisia reaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
naistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kéytto ja ota heti yhteys la&kériin.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumeladkkeelld. Vasymystd, suun kuivumista ja paansarkyé raportoitiin kuitenkin useammin kuin
lumeldékkeelld. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli paansarky.

Kliinisissa desloratadiinitutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: seuraavia voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta

e vasymys

e suun kuivuminen

e péansarky

Aikuiset
Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 10 000:sta

o vaikea-asteiset allergiset e ihottuma ¢ syddamen hakkaaminen tai
reaktiot epasaannollinen pulssi

e nopea sydamen syke e mahakipu e pahoinvointi

e oksentelu e mahavaivat e ripuli

e heitehuimaus e uneliaisuus e unettomuus

e lihaskipu e aistiharhat e kouristuskohtaukset

e levottomuus, johon liittyy e maksatulehdus e poikkeavuudet maksan
lisdantynyt kehon liike toimintakokeissa.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

epéatavallinen heikotus

e ihon ja/tai silmien keltaisuus

¢ ihon lisdantynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella s&alla, ja UV-valolle, esimerkiksi solariumin
UV-valolle

e sydamen sykkeen muutokset



poikkeava kayttaytyminen
aggressiivisuus

painon nousu, lisdéntynyt ruokahalu.
masentunut mieliala
kuivasilmaisyys

Lapset
Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin

hidas sydamen syke
sydamen sykkeen muutos
poikkeava kéyttaytyminen
aggressiivisuus.
masentunut mieliala
kuivasilmaisyys

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Caredin-suussa hajoavien tablettien sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kartonkikotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Tama laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Al kéyta Caredin-suussa hajoavia tabletteja, jos huomaat muutoksia tabletin ulkonagssa.

Ladkkeita ei tule heittad viemariin eikéd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden
havittdmisest apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Caredin sisaltaa

- Vaikuttava aine on 2,5 mg desloratadiinia.

- Muut aineet ovat polakriliinikalium, sitruunahappomonohydraatti, punainen rautaoksidi (E 172),
magnesiumstearaatti, kroskarmelloosinatrium, makuaine tutti-frutti (sisaltdd myaos
propyleeniglykolia), aspartaami (E 951), mikrokiteinen selluloosa, mannitoli ja kaliumhydroksidi
(pH:n saatoon).


http://www.fimea.fi/

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Caredin 2,5 mg suussa hajoavat tabletit ovat tiilenpunaisia, pyoreit, litteitd, viistoreunaisia tabletteja,
joissa on kaiverrus 72.5”.

Repéisypakkaus siséltd 10, 30, 50, 90 tai 100 suussa hajoavaa tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
2care4 Generics ApS
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V
Tanska

Valmistaja

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
15351 Pallini

Kreikka

Pharmapath S.A.

28is Oktovriou 1,
Agia Varvara, 123 51,
Kreikka

Rontis Hellas Medical and
Pharmaceutical Products S.A.

P.O. BOX 3012 Larisa Industrial Area,
Larisa, 41004, Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.08.2023



Bipacksedel: Information till anvandaren

Caredin 2,5 mg munsoénderfallande tabletter
desloratadin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

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

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

| denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Caredin &r och vad de anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Caredin munsénderfallande tabletter
Hur du tar Caredin munsonderfallande tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Caredin munsénderfallande tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1. Vad Caredin ar och vad de anvands for

Vad Caredin &r
Caredin innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

Hur Caredin verkar
Caredin munsonderfallande tabletter &r ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjalper till
att halla dina allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Né&r Caredin ska anvéndas

Caredin munsonderfallande tabletter lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i ndsslemhinnan
orsakad av allergi, till exempel hésnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna, ungdomar och barn

6 ar och aldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande, roda
eller vattniga dgon.

Caredin munsonderfallande tabletter anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en
hudadkomma orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klada och nasselutslag.

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

Desloratadin som finns i Caredin 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Caredin munsénderfallande tabletter

Ta inte Caredin munsonderfallande tabletter



- om du &r allergisk mot desloratadin eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Caredin:
- om du har nedsatt njurfunktion

- om du eller ndgon i din slakt har haft krampanfall.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ar.

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

Caredin munsonderfallande tabletter med mat, dryck och alkohol

Caredin munsdnderfallande tabletter behdver inte tas med vatten eller vatska. Dessutom kan Caredin
munsonderfallande tabletter tas med eller utan mat. Var forsiktig om du tar Caredin tillsammans 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 anvander detta lakemedel.

Intag av Caredin rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén eller kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte detta lakemedel paverka din formaga att kora eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kanner sig dasiga, rekommenderas att du inte utfor aktiviteter
som kraver skarpt uppmarksamhet, sasom att framfara 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 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 déarfor all information i denna bipacksedel for véagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Caredin munsonderfallande tabletter innehaller aspartam
Detta lakemedel innehaller 1,5 mg aspartam per munsonderfallande tablett. Aspartam &r en

fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt for personer med fenylketonuri (PKU), en séllsynt, arftlig sjukdom
som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

3. Hur du tar Caredin munsénderfallande tabletter



Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Att ta ut en tablett ur blisterférpackningen:

e Tryck INTE tabletten genom folien eftersom det kan skada tabletten (se bild 1).
e B0j blisterfolien i l&ngdriktningen langs perforeringen (se bild 2).
o B0j blisterfolien i breddriktningen langs perforeringen (se bild 3).
e Draloss folien genom att borja i hdrnet som ar markerat med en pil (se bild 4).

Son

Bild 1 Bild 2 Bild 3 Bild 4

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Rekommenderad dos &r tva tabletter en gang dagligen med eller utan mat.

Detta lakemedel ska tas via munnen.

Oppna blistern fore intag genom att forsiktigt dra i fliken och ta ut den munsénderfallande tabletten utan
att krossa den. Placera den i munnen dar den I6ses upp omedelbart. Vatten eller annan vétska behdvs inte
for att svélja tabletten. Ta tabletten omedelbart efter att blistern har dppnats.

Barn fran 6 till och med 11 ar
Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen med eller utan mat.

Betraffande behandlingens langd sa kommer din lékare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du lider
av och bestdmma hur lange du ska ta Caredin munsonderfallande tabletter. Om din allergiska rinit &r
periodiskt aterkommande (narvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per vecka eller i mindre &n 4 veckor) sa
kommer din lakare att rekommendera ett behandlingsschema som beror pa bedomningen av din
sjukdomshistoria.

Om din allergiska rinit ar ihallande (narvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer an
4 veckor) sa kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.

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

Om du har tagit for stor méngd av Caredin munsonderfallande tabletter



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 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér beddmning
av risken samt radgivning.

Ta Caredin munsonderfallande tabletter som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem &r att
forvéanta vid oavsiktlig 6verdos. Om du emellertid skulle ta mer Caredin munsonderfallande tabletter &n du
har ordinerats ska du genast tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du har glémt att ta Caredin munsonderfallande tabletter
Om du har glomt 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 enskilda glomda doser.

Om du slutar att ta Caredin munsonderfallande tabletter
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av svara allergiska reaktioner (svarigheter att andas,
pipljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket sallsynta fall. Om du far nagon av dessa
allvarliga biverkningar, sluta att ta lakemedlet och sok omedelbart akut lakarvard.

| kliniska prévningar pa vuxna var biverkningarna ungefar desamma som med en overksam tablett.
Trotthet, muntorrhet och huvudvark rapporterades emellertid oftare 4n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvérk den vanligaste rapporterade biverkningen.

| kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats:

Vanliga (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o trotthet

e muntorrhet

e huvudvark.

Vuxna
Under marknadsfdringen av desloratadin har féljande biverkningar rapporterats:

Mycket séllsynta (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

e svara allergiska reaktioner e utslag ¢ bultande eller oregelbundna
hjértslag
e snabba hjértslag e ontimagen e illamaende
e  krakningar e orolig mage o diarré
e yrsel e dasighet e sOmnsvarigheter
e muskelsmartor e hallucinationer e krampanfall
e rastloshet med dkad e leverinflammation e avvikande
kroppsrorelse leverfunktionstester.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
¢ ovanlig svaghet
e gulfargning av hud och/eller 6gon
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Okad kanslighet i huden for solljus, &ven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

forandring i hur hjértat slar

avvikande beteende

aggression

viktokning, 6kad aptit.

nedstamdhet

torra 6gon

Barn
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

langsamma hjartslag
forandring i hur hjartat slar
avvikande beteende
aggression.

nedstamdhet

torra 6gon

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven 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 sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Caredin munsonderfallande tabletter ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagra forandringar i utseendet av Caredin munsonderfallande
tabletter.

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.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desloratadin 2,5 mg.

- Ovriga innehallsamnen ar polakrilinkalium, citronsyramonohydrat, rod jarnoxid (E172),
magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium, tutti-frutti-smakamne (innehaller dven propylenglykol),
aspartam (E951), mikrokristallin cellulosa, mannitol och kaliumhydroxid (fér justering av pH).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Caredin 2,5 mg munsonderfallande tabletter &r tegelrdda, runda, platta tabletter med fasade kanter,
priaglade med 2.5”.

Blisterforpackningar med 10, 30, 50, 90 och 100 munsonderfallande tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
2care4 Generics ApS

Stenhuggervej 12-14

6710 Esbjerg V

Danmark

Tillverkare

Genepharm S.A.

18th km Marathonos Avenue
15351 Pallini

Grekland

Pharmapath S.A.

28is Oktovriou 1,
Agia Varvara, 123 51,
Grekland

Rontis Hellas Medical and
Pharmaceutical Products S.A.
P.O. BOX 3012 Larisa Industrial
Area, Larisa, 41004, Grekland

Denna bipacksedel andrades senast 10.08.2023
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