VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Desloratadine Actavis 5 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING
Hver tafla inniheldur 5 mg desloratadin.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudadar toflur
Blaar, kringlottar, 6 mm ad pvermali, tvikaptar, filmuhtdadar toflur, merktar ,,LT “ & annarri hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Desloratadine Actavis er &tlad fullordnum og unglingum, 12 ara og eldri, til ad draga ur einkennum:
- ofnaemisnefkvefs (sja kafla 5.1)
- ofsaklada (sja kafla 5.1)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Fullordnir og unglingar (12 dara og eldri)
Réolagdur skammtur af Desloratadine Actavis er ein tafla einu sinni a solahring.

Skammvinnt ofnamiskvef (einkenni vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur) skal
medhondla i samraemi vid sjukrasogu sjuklingsins og haetta ma medferd pegar einkenni hverfa og hefja
hana ad nyju pegar einkenni koma aftur.

Vi0 pralatt ofnaemiskvef (einkenni vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur) geeti
sjuklingurinn purft 4 aframhaldandi medferd ad halda medan ofneemistiminn varir.

Born
Takmorkud reynsla af verkun er r kliniskum rannséknum vid notkun desloératadins hja unglingum &
aldrinum 12 til 17 ara (sja kafla 4.8 og 5.1).

Ekki hefur verid synt fram a dryggi og verkun Desloratadine Actavis 5 mg filmuhtidadra taflna hja
bornum yngri en 12 éra.

Lyfjagjof
Til inntdku.
Skammtinn ma taka me0 eda an matar.

4.3 Frabendingar

Ofnemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda fyrir
loratadini.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Desloratadin etti ad nota med varud i tilfellum alvarlegra skertrar nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2)..



Geeta skal varadar vid gjof desloratadins hja sjuklingum med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog,
sérstaklega hja ungum bornum (sja kafla 4.8), sem er hattara vid ad fa ny flog medan a4 medferd med
desloratadini stendur. Hugsanlega parf ad haetta medferd med desloratadini hja sjuklingum sem fa flog
medan & medferd stendur.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar kliniskar milliverkanir sem hafa pydingu hafa komid i 1j6s i kliniskum rannséknum a
desloratadin t6flum par sem erythromycin eda ketoconazol var gefid samtimis.

Born
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fulloronum.

{ Kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn jok taka desloratadin taflna samtimis alkoholi ekki ekki skerdandi
ahrif alkohols a frammistodu (sja kafla 5.1). Hinsvegar hefur verid greint fra tilvikum alkéholopols og
eitrana vid notkun eftir markadssetningu. bess vegna er radlagt ad gaeta varudar ef alkohols er neytt
samhlida.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Umtalsverdar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 4 medgongu (yfir 1.000 punganir) og paer

benda til pess ad desloratadin valdi hvorki vanskdpun né eiturverkunum 4 fostur/nybura.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa a e&xlun (sja kafla 5.3).
Til oryggis etti ad fordast notkun desloratadins & medgongu.

Brjostagjof

Desloratadin hefur greinst i brjostmylkingum ef modirin notar lyfid. Ahrif desloratadins 4 born sem
eru a brjosti eru ekki pekkt. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar
fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid
medferd med desloratadini.

Frj6semi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi karla og kvenna.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Samkveaemt kliniskum rannséknum hefur deslératadin engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og
notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga um ad flestir einstaklingar finni ekki fyrir svefnhofga. Engu ad
sidur getur svorun einstaklinga vid 6llum lyfjum verid mismunandi og er melt med pvi ad sjuklingar
framkvaemi ekki athafnir sem krefjast arvekni, eins og a0 aka bil eda nota vélar, fyrr en peir hafa attad
sig & pvi hvada ahrif 1yfid hefur 4 pa.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt um O6ryggi

[ kliniskum rannsoknum sem gerdar voru 4 einstaka abendingum p.m.t. ofnaemiskvefi og langvinnum
ofsaklaoa af opekktum toga, eftir radlagdan skammt &4 5 mg daglega, var skyrt fra aukaverkunum
vegna desloratadins hja 3 % sjuklinga umfram pa sem fengu lyfleysu. Algengustu aukaverkanir
umfram lyfleysu voru preyta (1,2 %), munnpurrkur (0,8 %) og héfudverkur (0,6 %).

Born

{ kliniskum rannséknum med 578 sjiiklingum & aldrinum 12 til 17 4ra var hofudverkur algengasta
aukaverkunin og kom fram hja 5,9 % sjiklinga sem fengu desloratadin og hja 6,9 % sjiklinga sem
fengu lyfleysu.



Tafla yfir aukaverkanir

Tidni aukaverkana sem oftar var greint fra en fyrir lyfleysu i kliniskum rannsoknum og adrar

aukaverkanir, sem greint hefur verid fra eftir markadssetningu, eru taldar upp 1 eftirfarandi toflu.

Ti0nin er skilgreind sem mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (> 1/1.000

til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki
ekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffzeraflokkur Tioni Aukaverkanir sem hafa komid fram hja
desloratadini
Efnaskipti og nzering Tioni ekki pekkt Aukin matarlyst
Gedraen vandamal Koma orsjaldan fyrir Ofskynjanir
Tioni ekki pekkt Oedlilegt atferli, drasarhneigd, depurd
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Koma orsjaldan fyrir Sundl, svefnhofgi, svefnleysi, skynhreyfi
ofvirkni, krampar
Augu Tioni ekki pekkt Augnpurrkur
Hjarta Koma orsjaldan fyrir Hradtaktur, hjartslattaronot
Tioni ekki pekkt Lenging QT bils
Meltingarfeeri Algengar Munnpurrkur
Koma orsjaldan fyrir Kvidverkir, flokurleiki, uppkdst,
meltingartruflanir, nidurgangur
Lifur og gall Koma orsjaldan fyrir Heekkuo lifrarensim, hakkad bilirabin,
lifrarbolga
Tioni ekki pekkt Gula
Hud og undirhud Tioni ekki pekkt Ljoésnaemi
Stodkerfi og stoovefur Koma orsjaldan fyrir Vodvaprautir
Almennar aukaverkanir | Algengar breyta
Koma orsjaldan fyrir Ofnaemisvidbrogd (bradaofnemi,
ofsabjugur, madi, klaoi, utbrot, og
ofsaklaoi)
Tioni ekki pekkt brottleysi
Rannséknarnidurstodour | Tioni ekki pekkt byngdaraukning

Born

Adrar aukaverkanir sem greint hefur verio fra eftir markadssetningu hja bornum med 6pekktri tidni eru
medal annars lenging QT bils, hjartslattartruflun, haegslattur, 6edlilegt atferli og ararsarhneigd.

Afturskyggn ahorfsrannsokn & oryggi gaf til kynna aukna tioni nyrra floga hja sjaklingum & aldrinum
0 til 19 ara pegar peir fengu desloratadin samanborid vid timabil sem peir fengu ekki desloratadin.
Medal barna 4 aldrinum 0-4 ara var leidrétt hrein haeekkun 37,5 (95% oryggisbil (CI) 10,5-64,5) fyrir
hver 100.000 mannar (person years) med bakgrunnshlutfall nyrra floga sem nam 80,3 fyrir hver
100.000 mannar. Medal sjuklinga & aldrinum 5-19 éra var leidrétt hrein haekkun 11,3 (95% CI
2,3-20,2) fyrir hver 100.000 mannar med bakgrunnshlutfall sem nam 36,4 fyrir hver 100.000 mannar.
(Sja kafla 4.4)

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun



Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid
meira.

Meodferd
{ tilvikum ofskémmtunar skal hafa { huga vidurkennda adferd til ad fjarlzgja virka efnid sem ekki
hefur frasogast. Mlt er me0d einkenna- og studningsmedferd.

Ekki er unnt a0 fjarleegja desloratadin med blodskilun. Ekki er vitad hvort unnt er ad fjarlegja
desloratadin med kvidskilun.

Einkenni
Samkvaemt fjolskammta kliniskri rannsokn, par sem 45 mg af desloratadini var gefid (nifaldur
kliniskur skammtur), komu engin klinisk mikilvaeg ahrif fram.

Born

Aukaverkanirnar sem tengjast ofskdmmtun, eins og hafa komid fram vid notkun eftir markadssetningu
eru svipadar peim sem koma fram vid medferdarskammta, en umfang aukaverkananna getur verid
meira.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: andhistamin-H, vidtakablokki, ATC-flokkur: RO6A X27

Verkunarhattur

Desloratadin hefur ekki sleevandi verkun, er langverkandi histaminblokki med sérhaefda verkun a
uttauga H,-vidtaka. Eftir inntoku, blokkar desloratadin sérheeft uttauga histamin H;-vidtaka vegna pess
a0 efnid kemst ekki inn i midtaugakerfid.

Desloratadin hefur synt ofneemishindrandi eiginleika i in vitro rannsoknum. betta felur i sér blokkun a
losun forbolguvaldandi cytokina eins og IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 Gr mastfrumum/latfiklum, og
jafnframt hindrun a tjaningu vidlodunarmolikilsins P-selektins & innanpekjufrumu. Pad 4 eftir a0
stadfesta kliniskt mikilveegi pessarra athugana.

Verkun og 6ryggi

[ fjolskammta kliniskri rannsokn par sem allt ad 20 mg af desloratadini var gefid daglega i 14 daga,
saust engin tolfradileg eda kliniskt marktaek ahrif 4 hjarta og adar. I kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn
par sem desloratadin var gefio i skammtinum 45 mg daglega (niu sinnum kliniskur skammtur) i

10 daga, sast engin lenging 4 QT bilinu.

Ekki komu fram neinar mikilveegar breytingar a4 blodvokvastyrk desloratadins i fjolskammta
rannséknum & milliverkunum vid ketaconazole og erythromycin.

Deslératadin kemst ekki audveldlega inn i midtaugakerfid. I kliniskum rannsoknum par sem gefinn var
radlagdur dagskammtur, 5 mg, jokst tidni svefnhéfga ekki samanborid vid lyfleysu. Desloratadine
Actavis toflur gefnar 1 skammtinum 7,5 mg i einum skammti hafoi engin ahrif a skynhreyfigetu i
kliniskum rannséknum. { einsskammta rannsokn sem fram for 4 fullordnum, hafdi deslératadin 5 mg
ekki ahrif 4 stadladar malingar sem syna hafni manna til stjornunar flugvéla, par med talid olli pad
heldur ekki einstaklingsbundinni aukningu 4 syfju eda 1élegri frammistdou vid verkefni sem tengdust
fluginu.

[ kliniskri lyfjafraedilegri rannsokn par sem lyfid var gefid samtimis alkoholi, jukust ekki slevandi
ahrif alkohols 4 afkastagetu eda svefnporf. Enginn markteekur munur var 4 nidurstédum



skynhreyfiprofs a milli desloratadins hopsins og lyfleysu hopsins, hvort sem lyfid var gefid eitt sér eda
med afengi.

Hja sjuklingum med ofnemisnefkvef var desloratadin arangursrikt vid ad draga tr einkennum eins og
hnerra, nefrennsli og klada, asamt augnklada, tararennsli og roda i augum og klada i efri gom.
Desloratadin dro ur einkennum i 24 klukkustundir.

Born
Ekki hefur a0 fullu verid synt fram & verkun desloratadin taflna i rannsoknum 4 sjiklingum 4 aldrinum
12 til 17 ara.

Auk vidurkenndrar flokkunar sem arstidabundid og vidvarandi ofneemiskvef, ma einnig flokka
ofnemiskvef sem skammvinnt ofnemiskvef og pralatt ofneemiskvef eftir pvi hve lengi einkennin vara.
Um skammvinnt ofneemiskvef er ad raeda pegar einkennin vara skemur en 4 daga 1 viku eda skemur en
4 vikur, en pralatt ofneemiskvef pegar einkennin vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur.

Desloratadin var ahrifarikt vio ad lina einkenni arstidabundins ofn@misnefkvefs eins og
heildarstigafjoldi i nef-tarubolgu spurningarlista vardandi lifsgae0i, leiddi i 1j6s. Mestur var batinn a
svidi raunheefra vandamala (practical problems) og daglegrar virkni sem sjikdomseinkennin h6fdu
hamlandi ahrif a.

Langvinnur ofsakladi af 6pekktum toga var rannsakadur sem likan fyrir ofsakladasjukdoma, par sem
undirliggjandi lifedlismeinafraedi er svipud, an tillits til uppruna sjikdomsins og vegna pess ad
sjuklingar med langvinnan ofsaklada geta tekid patt 1 framvirkri rannsokn. Par sem histaminlosun er
orsakandi pattur i ofsakladasjukdomum, er gert rad fyrir, ad auk pess ad draga ur langvinnum
ofsaklada af opekktum toga sé desloratadin einnig ahrifarikt vid ad draga ur einkennum annarra
ofsakladasjukdoma.

f tveimur sex vikna lyfleysu samanburdar rannséknum 4 sjiklingum med langvinnan ofsaklada af
opekktum toga, verkadi deslératadin vel vid ad draga ur klada og minnka umfang og fjélda
ofsakladatilfella i lok fyrsta skammtatimabilsins. [ hverri rannsokn hélst verkunin i pzer

24 klukkustundir sem lidu & milli skammta. Eins og i 60rum rannséknum a andhistaminum vid
langvinnum ofsaklada af 6pekktum toga , voru peir 6rfau sjuklingar sem vitad var ad voru
omoéttekilegir fyrir verkun andhistamina, Gtlokadir. Pad dr6 meira en 50 % ur kladanum hja 55 %
sjuklinga sem medhdndladir voru med desloratadini midad vid 19 % sjuklinga sem medhondladir voru
med lyfleysu. Medhondlun med desloratadini dré einnig verulega ur svefntruflunum og truflunum a
starfsgetu, en par breytur eru meldar og dkvardadar a kvardanum null til fjorir.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Styrkur desloratadins i blodvokva er melanlegur innan 30 minatna eftir gjof pess.

Desloératadin frasogast vel og neest hamarksstyrkur eftir u.p.b. 3 klukkustundir; helmingunartimi
lokafasa er u.p.b. 27 klukkustundir. Magn uppsafnads desloratadins var i samreemi vid
helmingunartima pess (u.p.b. 27 klukkustundir) og skommtunartidni lyfsins einu sinni 4 dag. Adgengi
desloratadins var i hlutfalli vid skammtasteerdina a bilinu 5 mg til 20 mg.

{ rannsokn 4 lyfjahvorfum par sem samsetning sjuklingahopsins var deemigerd fyrir pann hluta
pyoisins sem pjaist af arstidabundnu ofnemisnefkvefi nadu 4 % eintaklinga heerri styrk desloratadins.
betta hlutfall getur verid breytilegt eftir uppruna folks. Hadmarksstyrkur desloratadins var u.p.b.

3 sinnum heerri eftir u.p.b. 7 klukkustundir vid lokahelmingunartimann u.p.b. 89 klukkustundir.
Oryggisvidmidun pessara einstaklinga var ekki frabrugdin peirri sem var i almenna pydinu.

Dreifing
Desloratadin er midlungs proteinbundid (83 % - 87 %). Engin visbending er um lyfjauppséfnun sem

hefur kliniska pydingu eftir skammt einu sinni 4 dag af desloratadini (5 mg-20 mg) i 14 daga.



Umbrot

Ekki hafa ennpa verid borin kennsl 4 ensim sem sér um umbrot desloratadins, og pess vegna er ekki
haegt ad utiloka alveg milliverkanir vid 6nnur lyf. Desloratatin blokkar ekki CYP3D4 in vivo, og in
vitro rannsOknir hafa synt fram & a0 lyfid blokkar ekki CYP2D6 og er hvorki hvarfefni né hemill &
P-glykoprotein.

Brotthvarf

f einskammta rannsokn med 7,5 mg af desloratadini hafdi faeda engin ahrif (fiturikur, orkurikur
morgunverdur) 4 upptoku desloratadins. { annarri rannsékn hafdi greipaldinsafi engin ahrif 4 frasog og
dreifingu desloratadins.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Lyfjahvorf desloratadins hja sjuklingum med langvinna vanstarfsemi nyrna voru borin saman vid

lyfjahvorf hja heilbrigdum einstaklingum 1 einni stakskammtarannsokn og einni fjolskammtarannsokn.
{ stakskammtarannsokninni var Gtsetningin fyrir desloratadini u.p.b. 2 falt heerri hja einstaklingum
med vaega til midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt heerri hja einstaklingum
med verulega langvinna vanstarfsemi nyrna, samanborid vid heilbrigda einstaklinga.
fjolskammtarannsokninni nadist jafnveegisastand eftir dag 11 og samanborid vid heilbrigda
einstaklinga pa var Utsetningin fyrir deslératadini u.p.b. 1,5 falt haerri hja einstaklingum med vega til
midlungsmikla langvinna vanstarfsemi nyrna og u.p.b. 2,5 falt heerri hja einstaklingum med verulega
langvinna vanstarfsemi nyrna. { badum rannséknum héfou breytingar 4 utsetningu fyrir (AUC 0g Cunax)
desloratadini og 3-hydroxydesloratadini ekki kliniskt vaegi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Desloératadin er helsta virka umbrotsefni loratadins. Adrar upplysingar en kliniskar a desloratadini og
loratadini syndu ad enginn munur er 4 eiginleikum eda magni efnanna vardandi eiturverkanasvio
peirra eftir sambeerilega gjof desloratadins.

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna 4 lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum 4 e&xlun og proska. Synt var fram a i
rannsoknum ad desloratadin og loratadin hofdu engin krabbameinsvaldandi ahrif.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:
Orkistalladur sellulési
Forhleypt sterkja
Mannitol

Talkim
Magnesiumsterat

Tofluhud:

Hypromellosi 6¢P

Titantvioxio (E171)

Makréogol 6000

Indig6tin (indigo carmine aluminium lake) (E132)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol
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6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

bynnupakkningar:
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

Glos:
Ekki parf ad geyma lyfid vio sérstok hitaskilyrdi.
Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

OPA/A1/PVC-al pynnur.
Pakkningasteerdir: 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90, 100 toflur.

Polyetylen plastglds sem innihalda purrkhylki og eru lokud med polyetylen plasttappa.
Pakkningastaerdir: 30 og 100 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrimeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
fsland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/745/001
EU/1/11/745/002
EU/1/11/745/003
EU/1/11/745/004
EU/1/11/745/005
EU/1/11/745/006
EU/1/11/745/007
EU/1/11/745/008
EU/1/11/745/009
EU/1/11/745/010
EU/1/11/745/011

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 13. 01.2012.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11.11.2016



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og 4
vef Lyfjastofnunnar (www.serlyfjaskra.is).




VIDAUKI IT
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FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

10



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

eda

Balkanpharma-Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.

2600 Dupnitsa

Bulgaria

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzttustjérnun

A ekki vid.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

12



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Desloratadine Actavis 5 mg filmuhtdadar toflur
desloratadine

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg desloratadin.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhuodadar toflur
10 filmuhtodadar toflur
14 filmuhtodadar toflur
20 filmuhuodadar toflur
21 filmuhudud tafla

30 filmuhtdadar toflur
50 filmuhuodadar toflur
90 filmuhuodadar toflur
100 filmuhtdadar toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypid tofluna i heilu lagi med glasi af vatni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

14



10.

SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf
220 Hafnarfjordur

fsland

| 12.

MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/11/745/001 7 filmuhudadar toflur
EU/1/11/745/002 10 filmuhuadadar toflur
EU/1/11/745/003 14 filmuhuadadar toflur
EU/1/11/745/004 20 filmuhtdadar toflur
EU/1/11/745/005 21 filmuhuadadar toflur
EU/1/11/745/006 30 filmuhudadar toflur
EU/1/11/745/007 50 filmuhtdadar toflur
EU/1/11/745/008 90 filmuhudadar toflur
EU/1/11/745/009 100 filmuhudadar toflur

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Desloratadine Actavis 5 mg

| 17.

EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.>

<A ekki vid.>

| 18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

<PC:
SN:
NN:>

<A ekki vid.>
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Desloratadine Actavis 5 mg filmuhudadar toflur
desloratadine

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

[Actavis (logo)]

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja fyrir tofluilat

|1.  HEITILYFS

Desloratadine Actavis 5 mg filmuhtdadar toflur
desloratadine

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg desloratadin.

3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 filmuhudadar toflur
100 filmuhtoadar toflur

[5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypid tofluna i heilu lagi med glasi af vatni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkhylkid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Actavis Group PTC ehf
220 Hafnarfjordur
Island

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/745/010 30 filmuhadadar toflur
EU/1/11/745/011 100 filmuhuadadar toflur

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Desloratadine Actavis 5 mg

| 17.  EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.>

<A ekki vid.>

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

<PC:
SN:
NN:>

<A ekki vid.>
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Midi 4 tofluilat

|1.  HEITILYFS

Desloratadine Actavis 5 mg filmuhtdadar toflur

desloratadine

2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg desloratadin.

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

30 toflur
100 toflur

[5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Gleypid tofluna i heilu lagi med glasi af vatni.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Ekki gleypa purrkhylkid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Actavis (logo)]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/11/745/010 30 filmuhudadar toflur
EU/1/11/745/011 100 filmuhadadar toflur

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Desloratadine Actavis 5 mg filmuhudadar téflur
desloratadin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddmseinkenni sé ad raeda.

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

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Desloratadine Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Desloratadine Actavis

Hvernig nota 4 Desloratadine Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Desloratadine Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar

SR L=

1. Upplysingar um Desloratadine Actavis og vio hverju pao er notao

Hvao er Desloratadine Actavis
Desloratadine Actavis inniheldur desloratadin sem er andhistamin.

Hvernig virkar Desloratadine Actavis
er ofneemislyf sem veldur ekki syfju. Pad hjalpar vid ad hafa hemil 4 ofneemisvidbrogdum og
einkennum beirra.

Hvenger 4 a0 nota Desloratadine Actavis

Desloratadine Actavis dregur Gr einkennum ofneemisnefkvefs (bolga i nefgéngum vegna ofnemis, t.d.
heymedi eda ofnemi fyrir rykmaurum) hja fullordnum og unglingum, 12 4ra og eldri. Einkennin eru
hnerri, nefrennsli og klaoi i nefi, kladi i efri gém, kladi, raud eda tarvot augu.

Desloratadine Actavis er einnig notad til ad draga Ur einkennum ofsaklada (einkenni i hid vegna
ofnzmis). Einkennin eru kladi og ofsakladi.

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

2. Adur en byrjad er ad nota Desloratadine Actavis

Ekki ma nota Desloratadine Actavis
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6), eda loratadini.

Varnadarord og varidarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Desloratadine Actavis er
notad

- ef pt ert med 1élega nyrnastarfsemi.

- ef pt ert med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog.
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Born og unglingar
Ekki gefa bornum yngri en 12 éra lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlioa Desloratadine Actavis

EkKki er vitad um milliverkanir Desloratadine Actavis vid 6nnur lyf.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Notkun Desloratadine Actavis med mat, drykk eda afengi
Desloratadine Actavis ma taka med eda an maltidar.
Geetid vartdar pegar Desloratadine Actavis er tekid me0 afengi.

Medganga, brjostagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.

Ekki er radlagt ad taka Desloratadine Actavis 4 medgdngu eda medan 4 brjostagjof stendur.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um frjésemi karla og kvenna.

Akstur og notkun véla

{ rad16gdum skammti er pess ekki vaenst ad petta lyf hafi ahrif 4 haefni pina til aksturs eda notkunar
véla. Enda pott flestir finni ekki fyrir syfju er meaelt med pvi ad framkvema ekki athafnir sem krefjast
arvekni, eins og ad aka bil eda nota vélar fyrr en pu veist hvernig pu bregst vid lyfinu.

3. Hvernig nota 4 Desloratadine Actavis

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Fullordnir og unglingar, 12 ara og eldri
Radlagdur skammtur er ein tafla einu sinni a s6lahring med glasi af vatni med eda an fadu.

betta lyf er til inntoku.
Gleypid tofluna i heilu lagi.

Vardandi medferdarlengd pa mun leeknirinn dkvarda tegund ofnaemiskvefsins sem pu pjaist af og
akvarda hve lengi pu att ad taka Desloratadine Actavis.

Ef pt hefur skammvinnt ofnaemiskvef (einkennin vara skemur en 4 daga i viku eda skemur en 4 vikur)
mun laeknirinn mala med medferd sem byggist 4 sjikrasdgu pinni.

Ef pu hefur pralatt ofnemiskvef (einkennin vara i 4 daga eda meira i viku og lengur en i 4 vikur) mun
leeknirinn hugsanlega mala med medferd i lengri tima.

Meodferdarlengd vid ofsaklada er mismunandi milli sjuklinga pvi skal fylgja fyrirmeelum laeknisins.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Takid Desloratadine Actavis eingdngu eins og avisad er. Ekki er bist vio alvarlegum vandamélum ef
til ofskommtunar kemur fyrir slysni. Samt sem adur skal leita tafarlaust til laeknis, lyfjafredings eda
hjtkrunarfraedingsins, ef tekid er meira af Desloratadine Actavis en avisad er.

Ef gleymist ad taka Desloratadine Actavis

Ef gleymist ad taka skammtinn einu sinni, skal taka hann eins fljott og audid er, sidan er lyfio tekid
eftir skammtadetlun. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.
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Ef hzett er ad nota Desloratadine Actavis
Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

Eftir markadssetningu desloratadins hefur 6rsjaldan verid greint fra alvarlegum ofnaemisvidbrogdum
(6ndunarerfioleikum, hvasandi 6ndun, klada, ofsaklada og prota). Ef pu verdur var/vor vid einhverja
af pessum aukaverkunum skal heetta notkun lyfsins og leita bradrar leeknisadstodar strax.

{ kliniskum rannsoknum hja fullordnum voru aukaverkanir u.p.b. paer sému og vegna lyfleysutaflna.
Samt sem adur var oftar skyrt fra preytu, munnpurrki og héfudverk en eftir toku lyfleysutaflna. Hja
unglingum var héfudverkur algengasta aukaverkunin sem greint var fra.

Greint var fra eftirfarandi aukaverkunum i kliniskum rannséknum 4 desloratadini:

Algengar: Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
® preyta

e munnpurrkur

e hofudverkur

Fullordnir
Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu deslératadins:

Koma orsjaldan fyrir: Eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
einstaklingum

e alvarleg ofna@misvidbrogd e Utbrot ® hjartslattaronot eda
oreglulegur hjartslattur

e hradur hjartslattur ® magaverkur ® Ogledi

® uppkost e oroleiki 1 maga e nidurgangur

e sundl o svefnhofgi o svefnleysi

® vodvaverkir e ofskynjanir o flog

e oroleiki med auknum e lifrarbolga e oedlileg lifrarprof

likamshreyfingum

Tidni ekki pekkt: Ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum

e ovenjulegur slappleiki e gulnun hudar og/eda augna

e aukio naemi htdar fyrir sélarljosi, jafnvel po mistur sé fyrir s6lu, og utfjélublau Ijosi, t.d.
utfjélublaum ljésum i ljdsabekkjum

e breytingar a hjartsleetti

e oedlilegt atferli

e arasarhneigd

e pyngdaraukning

e aukin matarlyst

® depurd

e augnpurrkur

Bormn

Tioni ekki pekkt: Ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum
e heegur hjartslattur e breytingar 4 hjartsleetti

o oeodlilegt atferli e arasarhneigd

Tilkynning aukaverkana
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Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Desloratadine Actavis

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum, glasamidanum og
pynnupakkningu 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

bynnupakkningar:
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Glos:
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.
Geymid glasid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Gera skal lyfjafraedingi viovart ef tekid er eftir breytingum 4 1tliti taflnanna.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Desloratadine Actavis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er deslératadin. Hver filmuhuouo tafla inniheldur 5 mg af desloratadini.
- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkistalladur selluldsi, forhleypt sterkja, mannitol, talkim, magnesiumsterat.
Tofluhud: Hypromellosi 6¢P, titantvioxid (E171), makrogol 6000, indigotin (indigo carmine
aluminium lake) (E132).

Lysing 4 qtliti Desloratadine Actavis og pakkningastaeroir
Blaar, kringlottar, 6 mm ad pvermali, tvikaptar, filmuhtdadar t6flur, merktar ,,L-T “ & annarri hlidinni.

Desloratadine Actavis 5 mg filmuhtidudum t6flum er pakkad i:
bynnupakkningar med 7, 10, 14, 20, 21, 30, 50, 90 eda 100 toflum.

Plastilat sem inniheldur purrkhylki og er lokad med plasttappa: 30 og 100 toflur.
Ekki gleypa purrkefnid.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Actavis Group PTC ehf

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour
fsland
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Framleidandi

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

eda
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG

Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Magyarorszag

Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Roménia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EALGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerour i

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.cu og &

vef Lyfjastofnunnar (www.serlyfjaskra.is).
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VIDAUKI IV

VISINDALEGAR NIPURSTODPUR OG ASTAPUR FYRIR BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLEYFISINS
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Visindalegar niourstéoour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir desloratadin eru visindalegar nidurstodur CHMP
svohlj6dandi:

[ 1josi fyrirliggjandi upplysinga tr birtum gdgnum par sem i sumum tilvikum var um nain timatengs]
ad rada, einkenni gengu til baka pegar notkun lyfsins var hett og/eda komu aftur fram pegar notkun
var hafin ad nyju og i 1j6si liklegs verkunarhattar, telur PRAC a0 orsakasamband milli desloratadins
og depurdar sé a.m.k. raunhafur méguleiki. PRAC komst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli
lyfjaupplysingum lyfja sem innihalda desloratadin 1 samreemi vid pad.

Eins og lyst er i birtum gégnum og i kafla um visbendingar um aukaverkanir hja sumum
markadsleyfishofum, hefur Alpjodaheilbrigdismalastofnunin (WHO) greint hugsanlegt raesimerki um
augnpurrk vegna desloratadins & timabilinu sem skyrslan naer til. Vegna andkodlinvirkra eiginleika
desloratadins og einnig stutt af skyrslunum par sem lyst er skommum tima ad upphafi einkenna og ad
einkennin baedi gengu til baka pegar notkun lyfsins var heett og komu aftur fram pegar notkun var
hafin ad nyju, telur PRAC ad ihuga skuli ad bata ,,augnpurrki‘ vio i lyfjaupplysingum.

CHMP er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir desloratadin telur CHMP ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings og
ahzattu af lyfinu, sem inniheldur desloratadin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt.
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