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Pakkausseloste

DESTAMIN 5MG TABL 10 FI
VNR/MSI: 430336

Destamin 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
desloratadiini

Yli 30 tabletin pakkauskoot on tarkoitettu ldadkarin aiemmin toteamien allergisten oireiden hoitoon. liIman
ladkarin tekemia tutkimuksia ja diagnoosia valmistetta ei pida kayttaa pidempia jaksoja. On tarkeaa, etta laakari
varmistaa oikean diagnoosin ja pitkaaikaisen desloratadiiniladkityksen tarpeen. Nain valtetaan tilanteet, joissa
allergialaakkeita tulisi turhaan syodtya oireisiin, joita erehdyksessa pidetaan allergiasta johtuvina.

Yleisia ohjeita
Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kdyttdmisen, silla se sisadltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin lagkari on maarannyt tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut.

e Sdilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

e Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta Mahdolliset haittavaikutukset.

e Kaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane 5 paivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

1. Mita Destamin on ja mihin sita kaytetaan
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Destamin-tabletteja
3. Miten Destamin-tabletteja kaytetaan
4. Mahdolliset haittavaikutukset
5. Destamin-tablettien sailyttaminen
6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
1. Mita valmiste on ja mihin sita kaytetaan

Mita Destamin on
Destamin sisaltaa desloratadiinia, joka on antihistamiini.
Miten Destamin vaikuttaa

Destamin on allergialaake, joka ei aiheuta vasymysta. Se auttaa hillitsemaan allergisia reaktioita ja niiden
oireita.

Milloin Destamin-tabletteja kdytetaan

Destamin lievittaa allergisen nuhan (allergian, esim. heindnuhan tai polypunkkiallergian aiheuttama
nenakadytavan tulehdus) oireita aikuisilla ja vahintaan 12-vuotiailla nuorilla. Naita oireita ovat aivastelu, nenan
vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Destamin-tabletteja kaytetdaan myds lievittamaan nokkosihottuman (allergian aiheuttama ihosairaus) oireita.
Naita oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestaa koko vuorokauden ajan ja niin voit toimia ja nukkua normaalisti.
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Kaanny laakarin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 5 paivan jalkeen.

2. Mita sinun on tiedettava ennen valmisteen kayttoa

Al ota Destamin-tabletteja

e jos olet allerginen desloratadiinille tai taman laakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1aakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Destamin-tabletteja:

¢ jos munuaistesi toiminta on heikkoa
e jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset ja nuoret

Ald anna tata laskevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lddkevalmisteet ja Destamin

Destamin-valmisteella ei tiedeta olevan yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat kayttaa
muita laakkeita.

Destamin ruuan,juoman ja alkoholin kanssa
Varovaisuutta on noudatettava, jos Destamin-tabletteja otetaan yhdessa alkoholin kanssa.
Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Destamin-tablettien kdyttaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetat.
Desloratadiinin vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmallisyyteen ei ole tietoja.
Ajaminen ja koneiden kaytté

Kaytettdessa suositeltuja annoksia ei ole todennakadista, etta tdma laake vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttajat eivat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, etta valtat
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kayttda, kunnes olet varma siita, miten tdma
|adkevalmiste vaikuttaa sinuun.

3. Miten valmistetta kdytetdan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldakari on maarannyt tai
apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet l1aakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Kaytté aikuisille ja vdahintaan 12-vuotiaille
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa veden kera, aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.
Tama ladke otetaan suun kautta.

Jos otat enemman Destamin-tabletteja kuin sinun pitaisi
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Ota Destamin-tabletteja juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 13akari tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei oleteta aiheuttavan vakavia
ongelmia.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina yhteytta
laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Destamin-tabletin

Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja palaa sitten normaaliin
|aakkeenottoaikatauluun. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytdsta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ldake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Desloratadiinin markkinoilla olon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin ndista
vakavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteys ladkariin.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin lumelaakkeella.
Vasymysta, suun kuivumista ja paansarkya raportoitiin kuitenkin useammin kuin lumelaakkeelld. Nuorilla yleisin
raportoitu haittavaikutus oli paansarky.

Desloratadiinin kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std):

e vasymys
e suun kuivuminen
e paansarky.

Desloratadiinin markkinoilla olon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintaén 1 kdyttajalld 10 000:sta):

e vakavat yliherkkyysreaktiot

¢ ihottuma

e sydamen hakkaaminen tai epdsaanndllinen pulssi
® nopea sydamensyke

¢ vatsakipu

e pahoinvointi

¢ oksentelu

e vatsavaivat

e ripuli

e heitehuimaus

e uneliaisuus

¢ nukkumisvaikeus

e lihaskipu

¢ hallusinaatiot

e kouristuskohtaus

¢ levottomuus, johon liittyy lisdantynyt kehon liike
¢ maksatulehdus

e maksan toimintahdiriot.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
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e epatavallinen voimattomuus

¢ ihon ja/tai silmien keltaisuus

e ihon lisaantynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella saalla, ja UV-valolle, esimerkiksi solariumin UV-
valolle

¢ sydamensykkeen muutokset

e epanormaali kayttaytyminen

e aggressiivisuus

e painonnousu, lisdantynyt ruokahalu

e masentunut mieliala

e kuivasilmaisyys.

Lapset

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

¢ hidas sydamensyke

¢ sydamensykkeen muutos

e epanormaali kayttaytyminen
e aggressiivisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee my®6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta tatd ladkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttépaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttdpaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lapipainopakkaus: Sailyta alle 25 °C.

Muovipurkki: Tama laake ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita. Purkissa on kuivausainepussi- tai kapseli, joka
suojaa tabletteja kosteudelta. Sita ei saa poistaa purkista tai niella.

Ladkkeita ei pida heittaa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa
Mita Destamin sisaltaa
e Vaikuttava aine on desloratadiini. Yksi tabletti sisdltdaa 5 mg desloratadiinia.
e Muut aineet ovat

Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu maissitarkkelys, magnesiumstearaatti, vedeton
kolloidinen piioksidi
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Kalvopaallyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), mikrokiteinen selluloosa, steariinihappo,
indikokarmiini (E132).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaaleansininen, pyorea, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu “D” ja
toiselle puolelle “5". Tabletin halkaisija on 7 mm.

Pakkauskoot:

1,2,3,5,7,10, 14,15, 20, 21, 30, 50, 90 tai 100 tablettia lapipainopakkauksissa.
28 tablettia muovipurkissa, joka sisaltaa kuivausainepussin tai -kapselin.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.5.2022.

Pakkausseloste

DESTAMIN 5MG TABL 10 FI
VNR/MSI: 430336

Destamin 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

Forpackningsstorlekar med over 30 tabletter ar avsedda for behandling av allergiska symtom som tidigare
konstaterats av lakare. Utan lakarundersokningar och -diagnos far preparatet inte anvandas i langa perioder.
Det ar viktigt att en lakare faststaller ratt diagnos och behovet av en langvarig desloratadinbehandling. Pa detta
satt undviks situationer dar allergimediciner anvands i onédan fér behandling av symtom som felaktigt antas
bero pa allergi.
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