Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dasergin 5 mg filmuhddadar toflur
desloratadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn eda

lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Dasergin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dasergin
Hvernig nota 4 Dasergin
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Dasergin
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Dasergin og vid hverju pad er notad

Hvad er Dasergin
Dasergin inniheldur desloratadin, sem er andhistamin.

Hvernig Dasergin virkar
Dasergin er ofnemislyf sem veldur ekki syfju. Pad hjalpar til vid ad hafa hemil & ofnaemisvidbrogdum
og einkennum peirra.

Hvenear nota a Dasergin

Dasergin dregur ar einkennum ofnaemisnefkvefs (bblga i nefgéngum vegna ofnaemis, t.d. heymadi eda
ofnaemi fyrir rykmaurum) hja fullordnum og unglingum, 12 ara og eldri. Einkennin eru hnerri,
nefrennsli og kladi i nefi, kladi i efri gomi, kl&oi i augum, raud eda tarvot augu.

Dasergin er einnig notad til ad draga ar einkennum ofsaklada (einkenni i hud vegna ofnemis).
Einkennin eru kladi og ofsakladi.

Léttir pessara einkenna varir allan daginn og hjalpar pér vio ad endurheimta edlilega starfsgetu og
edlilegan svefn.

Leitid til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Dasergin

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud

Ekki ma nota Dasergin
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir desloratadini, einhverju ddru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda loratadini.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en Dasergin er notad.
- ef pa ert med Iélega nyrnastarfsemi.

- ef pa ert med heilsufars- eda fjolskyldusdgu um flog.

Bdrn og unglingar
Ekki gefa bornum yngri en 12 ara lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Dasergin

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EKKi er vitad til ad Dasergin hafi milliverkanir vid énnur Iyf.

Notkun Dasergin med mat, drykk og afengi
Dasergin ma taka med eda &n maltidar.
Geeta skal varudar pegar Dasergin er tekid med afengi.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Ekki er radlagt ad nota Dasergin & medgongu eda & medan a brjostagjof stendur.

Frj6semi
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi um frjésemi hja kérlum og konum.

Akstur og notkun véla

I rad16gdum skammti er ekki buist vid ad Dasergin hafi ahrif & haefni til aksturs eda stjornunar véla.
pott flestir finni ekki fyrir syfju er radlagt ad taka ekki patt i ath6fnum sem krefjast arvekni, eins og ad
aka bil eda stjérna vélum, fyrr en pa veist hvada ahrif lyfid hefur & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Dasergin inniheldur laktésa (mjolkursykur) og natrium
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natriumi (23 mg i hverri t6flu), p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Dasergin

Alltaf skal nota lyfid ndkveemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeeknirinn eda
lyfjafreedingur hefur meelt fyrir um. Ef ekki er 1jést hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja
leekninum eda lyfjafraeedingi.

Fullordnir og unglingar, 12 &ra og eldri
Radlagdur skammtur er ein tafla einu sinni & dag med glasi af vatni, med eda an matar.

Lyfio er &tlad til inntdku.
Gleypid tofluna i heilu lagi.

Vardandi medferdarlengd pa mun laeknirinn eda lyfjafredingur dkvarda gerd ofnemiskvefsins sem pu
pjéist af og akveda hve lengi pu att ad taka Dasergin.

Ef pu ert med skammvinnt ofneemiskvef (einkennin vara i feerri en 4 daga i viku eda skemur en

4 vikur) mun leeknirinn eda lyfjafreedingurinn radleggja med medferd sem byggir & sjukrasdgu pinni.
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Ef pa ert med pralatt ofnaemiskvef (einkennin vara i 4 daga eda fleiri i viku og lengur en i 4 vikur)
mun laeknirinn eda lyfjafreedingurinn hugsanlega radleggja medferd til lengri tima.

Medferdarlengd vid ofsaklada er mismunandi milli sjuklinga, pvi skal fylgja fyrirmalum laeknisins
eda lyfjafraedings.

Leitid til leeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 3 daga. Ekki taka Dasergin lengur
en i 10 daga nema leeknirinn hafi radlagt pér annad.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Notid Dasergin eingdngu eins og radlagt er i pessum fylgisedli. EKKi er buist vid alvarlegum
aukaverkunum ef ofskémmtun verdur fyrir slysni. Lattu samt laekninn eda lyfjafraeding vita ef tekid er
meira af Dasergin en radlagt var.

Ef gleymist ad taka Dasergin

Ef gleymist ad taka skammt a réttum tima, skaltu taka hann eins fljott og haegt er og halda sidan &fram
ad taka lyfid samkvaemt skammtadaetlun. Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem
gleymst hefur ad taka.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftir markadssetningu desloratadins hefur 6rsjaldan verid tilkynnt um alvarleg ofnemisvidbrégd
(6ndunarerfidleika, sog eda blisturhljéd vid 6ndun, klada, ofsaklada og bolgu). Ef pa tekur eftir
einhverri af pessum alvarlegu aukaverkunum, skaltu haetta notkun lyfsins og leita bradrar
leeknisadstodar strax.

I kliniskum rannséknum hja fullordnum voru aukaverkanir u.p.b. paer sému og vegna taflna sem
innihéldu lyfleysu. P6 var oftar tilkynnt um preytu, munnpurrk og héfudverk en eftir toku lyfleysu.
Hja unglingum var héfudverkur algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir i kliniskum rannséknum & desloratadini:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- preyta,

- munnpurrkur,

- hofudverkur.

Fullordnir
Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir eftir markadssetningu desloratadins:

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- alvarleg ofnaemisvidbrogd,

- Gtbrot,

- hjartslattaronot eda éreglulegur hjartslattur,

- hradur hjartslattur,

- magaverkur,

- ogledi,

- uppkost,



- Olga i maga,

- nidurgangur,

- sundl,

- svefnhofgi,

- svefnleysi,

- vOovaverkir,

- ofskynjanir,

- flog,

- eirdarleysi 4samt auknum likamshreyfingum,
- lifrarbdlga,

- Oedlileg lifrarprof.

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aaetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum

- ovenjulegur slappleiki,

- gulnun hidar og/eda augna,

- aukio nemi hadar fyrir sélarljosi, jafnvel pd mistur sé fyrir sélu, og Gtfjolublau ljosi,
t.d. Gtfjélublau ljosi i ljésabekkjum,

- breytingar 4 hjartsletti,

- Ovanaleg hegdun,

- arésarhneigd,

- aukin matarlyst,

- pyngdaraukning,

- depurad,

- augnpurrkur.

Born

Tioni ekki pekkt: ekki haegt ad aatla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum
- heegur hjartslattur,

- breytingar & hjartsleetti,

- Ovanaleg hegdun,

- arasarhneigo.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunnar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad auka upplysingar
um 0ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Dasergin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum (6skju og pynnu).
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Dasergin inniheldur


http://www.lyfjastofnun.is/

- Virka innihaldsefnid er desloratadin. Hver filmuhidud tafla inniheldur 5 mg af desloratadini.

- Onnur innihaldsefni eru orkristalladur selluldsi, hypromelldsi, saltsyra (til ad stilla syrustig
(pH)), natriumhydroxid (til ad stilla syrustig (pH)), maissterkja, lakt6saeinhydrat og talkim i
téflukjarnanum og hypromelldsi, makrogol 400, laktdsaeinhydrat, titantvioxid (E171) og
indigétin (E132) i filmuhudinni. Sja kafla 2 ,,Dasergin inniheldur laktésa (mjélkursykur) og
natrium®,

Lysing a utliti Dasergin og pakkningasteerdir
Ljosblaar, kringléttar, filmuhtdadar toflur med skasnidonum branum (pvermal: 6,5 mm,
pykkt: 2,3-3,5 mm).

Dasergin er faanlegt i 6skju med 10, 30 eda 100 filmuhddudum téflum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slévenia

Framleidandi

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Slévenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i mars 2023.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is



http://www.serlyfjaskra.is/

