Pakendi infoleht: teave kasutajale

Desloratadine Sopharma, 0,5 mg/ml suukaudne lahus
desloratadiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Desloratadine Sopharma suukaudne lahus ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Desloratadine Sopharma suukaudse lahuse votmist
Kuidas Desloratadine Sopharma suukaudset lahust votta

Vaimalikud korvaltoimed

Kuidas Desloratadine Sopharma suukaudset lahust séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDN -

1. Mis ravim on Desloratadine Sopharma suukaudne lahus ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Desloratadine Sopharma suukaudne lahus
Desloratadine Sopharma suukaudne lahus sisaldab desloratadiini, mis on antihistamiinikum.

Kuidas Desloratadine Sopharma suukaudne lahus toimib
Desloratadine Sopharma on allergiavastane ravim, mis ei tee teid uniseks. Ravim aitab allergilist
reaktsiooni ja haigustunnuseid kontrolli all hoida.

Millal tuleb Desloratadine Sopharma suukaudset lahust kasutada

Desloratadine Sopharma suukaudne lahus vdhendab allergilise riniidi haigustunnuseid (allergiast
pOhjustatud ninakdikude poletik, nt heinanohu vdi allergia kodutolmulestale) tdiskasvanutel,
noorukitel ja lastel alates 1-aasta vanusest. Haigustunnuste hulka kuuluvad aevastamine, vesine nohu,
nina v&i suulae siigelemine, silmade siigelemine ja punetus vai vesised silmad.

Desloratadine Sopharma suukaudset lahust kasutatakse ka urtikaaria ehk ndgestove (allergiast
pohjustatud nahanidhud) haigustunnuste vahendamiseks. Haigustunnuste hulka kuuluvad siigelemine ja
kublaline 166ve.

Haigustunnuste vihenemine kestab kogu pideva ning véimaldab teile taas normaalse pdevase tegevuse
ja rahuliku une.

2. Mida on vaja teada enne Desloratadine Sopharma suukaudse lahuse votmist

Arge vitke Desloratadine Sopharma suukaudset lahust:
- kui olete desloratadiini v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) voi
loratadiini suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Desloratadine Sopharma suukaudse lahuse votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega:

- kui teie neerufunktsioon on ndrgenenud,

- kui teil voi teie pereliikmetel on esinenud krambihoogusid.



Kasutamine lastel ja noorukitel
Arge andke seda ravimit alla 1-aastastele lastele.

Muud ravimid ja Desloratadine Sopharma suukaudne lahus

Desloratadine Sopharma suukaudse lahuse voimalike koostoimete kohta teiste ravimitega andmed
puuduvad.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vitate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Desloratadine Sopharma suukaudne lahus koos toidu, joogi ja alkoholiga
Desloratadine Sopharma’t voib votta koos toiduga vdi ilma.
Desloratadine Sopharma vdtmisel koos alkoholiga on vajalik ettevaatus.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Desloratadine Sopharma suukaudse lahuse votmine ei ole raseduse voi imetamise ajal soovitatav.

Viljakus
M@ju kohta nii naiste kui meeste viljakusele andmed puuduvad.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Selle ravimi kasutamisel soovitatud annuses ei eeldata sellel olevat mdju teie vdimele juhtida autot voi
késitseda masinaid. Kuigi enamikul inimestel ei teki uimasust, soovitatakse mitte tegeleda vaimset
erksust ndudvate tegevustega, nt autojuhtimine vdi masinate kisitsemine, enne kui te olete kindlaks
teinud ravimpreparaadi mdju teile endale.

Desloratadine Sopharma suukaudne lahus sisaldab sorbitooli
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, p6orduge enne selle ravimi votmist oma arsti
poole.

3. Kuidas Desloratadine Sopharma suukaudset lahust vitta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Lapsed
1...5-aastased lapsed:
Soovitatav annus on 2,5 ml suukaudset lahust iiks kord paevas.

6...11-aastased lapsed:
Soovituslik annus on 5 ml suukaudset lahust iiks kord pievas.

Sobiva koguse suukaudse lahuse votmiseks kasutage pakendis sisalduvat annustamise siistalt.

Tiiskasvanud ja 12-aastased ja vanemad noorukid
Soovitatav annus on 10 ml suukaudset lahust iiks kord pdevas.

Sobiva koguse suukaudse lahuse votmiseks kasutage kas pakendis sisalduvat mdotekorki voi
annustamise siistalt.

Ravim on suukaudseks kasutamiseks.



Neelake alla suukaudne lahus ja seejdrel jooge pisut vett. Vite seda ravimit votta koos toiduga voi
ilma.

Ravi kestuse selgitamiseks teeb teie arst esmalt kindlaks, mis tiiiipi allergiline riniit teil esineb ning
seejarel midrab, kui kaua te peate Desloratadine Sopharma suukaudset lahust kasutama.

Kui teil esinev allergiline riniit on vahelduva iseloomuga (stimptomid ilmnevad vihem kui 4 pieval
nidalas v3i vihem kui 4 nddalat), méérab arst teile raviskeemi hinnates teil esineva haiguse varasemat
kulgu.

Kui teil esinev allergiline riniit on piisiv (siimptomid ilmnevad 4 v&i enamal pieval nddalas voi
rohkem kui 4 nédalat), voib teie arst soovitada teile pikemaajalist ravi.

Urtikaaria ravi kestus voib olla sdltuvalt patsiendist erinev, mistottu peate jirgima oma arstilt saadud
vastavaid juhiseid.

Kui te vitate Desloratadine Sopharma suukaudset lahust rohkem kui ette néihtud

Kasutage Desloratadine Sopharma suukaudset lahust iiksnes vastavalt arsti korraldusele. Juhusliku
iileannustamise korral tdendoliselt tdsiseid probleeme ei teki. Kui te siiski olete votnud Desloratadine
Sopharma’t rohkem kui ette ndhtud, konsulteerige kohe arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Kui te unustate Desloratadine Sopharma suukaudset lahust votta
Kui te unustasite ravimi digel ajal votmata, tehke seda nii ruttu kui vdimalik ja jitkake tavapérast
annustamist. Arge vOtke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Desloratadine Sopharma suukaudse lahuse votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Véimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Desloratadiini turuletulekujérgselt on viga harva teatatud tdsistest allergilistest reaktsioonidest
(hingamisraskus, vilisev hingamine, stigelus, ndgesloove ja turse). Kui te médrkate mdnda neist t3sistest
kdrvaltoimetest, siis 1dpetage ravimi votmine ja helistage kohe kiirabisse.

Kliinilistes uuringutes esines enamikul lastel ja tdiskasvanutel desloratadiini kdrvaltoimeid samas
sageduses toimeta lahust vdi tabletti votnutega. Alla 2-aastastel lastel oli siiski sagedasteks
kdrvaltoimeteks kdhulahtisus, palavik ja unetus. Tdiskasvanutel esines viasimust, suukuivust ja peavalu
toimeta tabletist sagedamini.

Desloratadiini kliinilistes uuringutes teatati jargmistest kdrvaltoimetest:

Lapsed
Sage korvaltoime alla 2-aastastel lastel: jargnevad kdrvaltoimed vdivad esineda kuni 1 lapsel 10-st

- kadhulahtisus
- palavik
- unetus.

Taiskasvanud

Sage: voib esineda kuni 1 inimesel 10-st
- visimus

- suukuivus

- peavalu.

Desloratadiini turuletulekujérgselt on teatatud jargmistest kdrvaltoimetest:



Téiskasvanud

Viga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st
- raske allergiline reaktsioon

- kiire siidameriitm

- oksendamine

- pearinglus

- lihasvalu

- rahutus koos suurenenud kehaliikumisega
- 166ve

- kdhuvalu

- maodrritus

- uimasus

- hallutsinatsioonid

- maksapdletik

- stidame riitmihédired vdi sildamepekslemine
- iiveldus

- k&hulahtisus

- unetus

- krambid

- muutused maksafunktsiooni testides.

Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- ebatavaline norkus

- naha/vdi silmavalgete kollasus

- naha suurenenud tundlikkus péikesekiirgusele, isegi &hmase pdikesevalguse korral, ja UV-
kiirgusele, nt UV lambid solaariumites

- muutused siidameriitmis

- ebanormaalne kditumine

- agressiivsus.

Lapsed
Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

- aeglane stidameriitm

- muutused siidameriitmis
- ebanormaalne kiditumine
- agressiivsus

- kehakaalu suurenemine
- s60giisu suurenemine

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Desloratadine Sopharma suukaudset lahust séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja pudelil. Klblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Ravimit vdib pérast pudeli esmast avamist kasutada kuni 3 kuud.



Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate mingeid muutusi suukaudse lahuse vilimuses.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Desloratadine Sopharma suukaudne lahus sisaldab

- Toimeaine on desloratadiin. Uks ml suukaudset lahust sisaldab 0,5 mg desloratadiini.

- Teised koostisosad on: vedel (mittekristalliseeruv) sorbitool (E420), propiileengliikool,
sukraloos (E 955), hiipromelloos 2910 (15 mPa.s), naatriumtsitraatdihiidraat, hapukirsi maitse-
ja Idhnaaine (D-limoneen, bensaldehiiiid, alfaterpineool, 2-feniiiiletanool, triatsetiin,
propiileengliikool), sidrunhappe monohiidraat, dinaatriumedetaat ja puhastatud vesi.

Kuidas Desloratadine Sopharma suukaudne lahus viilja nfieb ja pakendi sisu
Desloratadine Sopharma suukaudne lahus on selge, virvitu, hapukirsi maitsega vedelik.

120 ml Desloratadine Sopharma suukaudset lahust turustatakse 125 ml mahuga tumepruunis
klaaspudelis (tiitip 1I1) vdi PET-pudelites, mis on suletud lapsekindla korgiga, millel on turvakinnis ja
LDPE piiraja pudelisuul. Ravimi tidpseks annustamiseks on pakendis gradueeritud mdstekork
(gradueeritud 2,5 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml ja 20 ml v&i 2,5 ml, 3 ml, 5 ml, 7,5 ml, 10 ml, 12,5 ml, 15 ml
ja 20 ml) ja gradueeritud suusiistal (mdStemérgised 0,5 ml, 1 ml, 1,5 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 3,5 ml, 4
ml, 4,5 ml ja 5 ml).

Miiiigiloa hoidja ja tootja
SOPHARMA AD

16 Iliensko Shosse Str.
Sofia 1220

Bulgaaria

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
VIP Pharma Eesti OU

Uusaru 5

Saue 76505

Eesti

Infoleht on viimati uuendatud aprillis 2018.



