Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

Desloratadin AbZ
5 mg Filmtabletten

Desloratadin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Desloratadin AbZ 5 mg und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Desloratadin AbZ 5 mg beachten?

3. Wie ist Desloratadin AbZ 5 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wie ist Desloratadin AbZ 5 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Was ist Desloratadin AbZ 5 mg und

2

Desloratadin AbZ 5 mg ist ein antiallergisches Arzneimittel,
welches Sie nicht schlafrig macht. Es hilft, Ihre allergische
Reaktion und Ihre Symptome zu kontrollieren.

Desloratadin AbZ 5 mg verbessert die Symptome bei
allergischer Rhinitis (durch eine Allergie hervorgerufenen
Entziindung der Nasengénge, beispielsweise Heuschnupfen
oder Hausstaubmilben-Allergie). Diese Symptome beinhalten
Niesen, laufende oder juckende Nase, Juckreiz am Gaumen
und juckende, gerétete oder tranende Augen.

. wofiir wird es angewendet?

Desloratadin AbZ 5 mg wird ebenfalls angewendet zur
Beseitigung von mit Urtikaria (durch eine Allergie
hervorgerufener Hautzustand) zusammenhéngenden
Symptomen. Diese Symptome beinhalten Juckreiz und
Quaddeln.

Die Beseitigung dieser Symptome hdlt einen ganzen Tag an
und hilft hnen, Ihre normale tagliche Aktivitit und lhren
Schlaf wiederzufinden.
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Was miissen Sie vor der Einnahme von
. Desloratadin AbZ 5 mg beachten?

Desloratadin AbZ 5 mg darf nicht eingenommen werden
- wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegen Desloratadin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Desloratadin

AbZ 5 mg oder gegen Loratadin sind.

Desloratadin AbZ 5 mg ist bei Erwachsenen und Jugend-
lichen (12 Jahre und &lter) angezeigt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Desloratadin
AbZ 5 mg ist erforderlich
- wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben.

Wenn dies auf Sie zutrifft, oder Sie sich nicht sicher sind,
fragen Sie bitte Inren Arzt, bevor Sie Desloratadin AbZ 5 mg
einnehmen.

Bei Einnahme von Desloratadin AbZ 5 mg mit anderen
Arzneimitteln

Wechselwirkungen von Desloratadin AbZ 5 mg mit anderen
Arzneimitteln sind nicht bekannt

Bei Einnahme von Desloratadin AbZ 5 mg zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

Desloratadin AbZ 5 mg kann unabhangig von den Mahl-
zeiten eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor
der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Von einer Anwendung von Desloratadin AbZ 5 mg in der
Schwangerschaft und Stillzeit wird abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bei Anwendung in der empfohlenen Dosierung ist nicht
damit zu rechnen, dass Desloratadin AbZ 5 mg zu
Benommenheit fihrt oder die Aufmerksamkeit herabsetzt.
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Sehr selten entwickeln jedoch manche Personen
Benommenbheit, die zu einer Beeintréchtigung der Verkehrs-
tlchtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
fUhren kann. Sollte dies bei lhnen zutreffen, fahren Sie nicht
Auto und bedienen Sie keine Maschinen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Desloratadin AbZ 5 mg

Desloratadin AbZ 5 mg enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
Desloratadin AbZ 5 mg daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréaglichkeit gegeniber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist Desloratadin AbZ 5 mg einzunehmen?

Erwachsene und Jugendliche (12 Jahre und élter):

Eine Tablette einmal taglich einnehmen.

Die Tablette ganz (unzerkaut) wahrend oder zwischen den
Mahlzeiten mit Wasser schlucken.

Bezuglich der Behandlungsdauer wird Ihr Arzt die Art der
allergischen Rhinitis feststellen, unter der Sie leiden und wird
danach festlegen, wie lange Sie Desloratadin AbZ 5 mg
einnehmen sollen.

Wenn Ihre allergische Rhinitis intermittierend ist (die
Symptome seltener als 4 Tage pro Woche auftreten oder
weniger als 4 Wochen andauern), wird Ihr Arzt Ihnen ein
Behandlungsschema empfehlen, das abhédngig von Ihrem
bisherigen Krankheitsverlauf ist.

Wenn Ihre allergische Rhinitis persistierend ist (die Symp-
tome an 4 oder mehr Tagen pro Woche auftreten und mehr
als 4 Wochen andauern), kann Ihr Arzt Ihnen eine langer
dauernde Behandlung empfehlen.

Bei Urtikaria kann sich die Behandlungsdauer von Patient zu
Patient unterscheiden. Deshalb sollten Sie die Anweisungen
Ihres Arztes befolgen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Desloratadin AbZ
5 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Nehmen Sie Desloratadin AbZ 5 mg nur in der Ihnen
verschriebenen Menge ein. Bei einer versehentlichen
Uberdosis ist mit keinen schweren Problemen zu rechnen.
Wenn Sie mehr Desloratadin AbZ 5 mg eingenommen
haben, als Sie sollten, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Desloratadin AbZ 5 mg
vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Ihre Dosis rechtzeitig
einzunehmen, nehmen Sie sie so bald wie mdglich ein,

und folgen Sie dann wieder dem normalen Behandlungs-
plan. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Desloratadin AbZ 5 mg Neben-

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei Erwachsenen waren die Nebenwirkungen dhnlich wie
mit Placebo. Jedoch wurden Midigkeit, Mundtrockenheit
und Kopfschmerzen ofter berichtet als mit Placebo.

Bei Jugendlichen waren Kopfschmerzen die am haufigsten
berichtete Nebenwirkung.

Nach Markteinfiihrung von Desloratadin wurde sehr selten
Uber Falle von schweren allergischen Reaktionen
(Schwierigkeiten beim Atmen, pfeifendes Atmen, Jucken,
Nesselausschlag und Schwellungen) und Hautausschlag
berichtet. Uber Falle von Herzklopfen, Herzjagen, Bauch-
schmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Magenverstimmung,
Durchfall, Schwindel, Benommenheit, Schlaflosigkeit,
Muskelschmerzen, Halluzinationen, Anfalle, Rastlosigkeit mit




vermehrter korperlicher Aktivitat, Leberentzindung und
ungewdhnlichen Leberfunktionswerten wurde ebenfalls sehr
selten berichtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apatheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Desloratadin AbZ 5 mg +

. aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen Desloratadin AbZ 5 mg nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Informieren Sie Ihren Apotheker, wenn Sie eine Verénderung
des Aussehens der Tabletten bemerken.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Desloratadin AbZ 5 mg enthélt

Qg

Der Wirkstoff ist Desloratadin Jede Filmtablette enthalt

5 mg Desloratadin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Poloxamer Typ 188; Citronensdure-Monohydrat; Mikro-
kristalline Cellulose; Maisstarke; Croscarmellose-Natrium;

Lactose-Monohydrat; Talkum.

Filmiberzug:

Poly(vinylalkohol; Titandioxid (E 171); Macrogol/PEG
3350; Indigocarmin, Aluminiumsalz (E 132); Talkum.

Wie Desloratadin AbZ 5 mg aussieht und Inhalt der

Packung

Desloratadin AbZ 5 mg sind runde, bikonvexe, blaue

Filmtabletten.

Das Produkt steht in Packungen mit 20, 50 und
100 Filmtabletten zur Verfligung.

Pharmazeutischer Unternehmer

Archie Samuel s.r.o.
Slunnd 16,617 00 Brno
Tschechische Republik

Mitvertrieb:
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBe 3
89143 Blaubeuren
Deutschland
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Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
UL. Emilii Plater 53

00-113 WARSZAWA

POLEN

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Desloratadin AbZ 5 mg Filmtabletten
Niederlande:  Deslorasam

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet
im Juni 2015

AbZ-Pharma wiinscht lhnen gute Besserung!

Versionscode: Z04
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