Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Kevenix 5 mg suussa hajoavat table it

desloratadiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttivia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Kevenix on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Kevenix-valmistetta
Miten Kevenix-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Kevenix-valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Kevenix on ja mihin siti kiyte téiin

Mitd Kevenix on
Kevenix sisltdd desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Kevenix vaikuttaa
Kevenix on allergialidke, joka eiaiheuta visymystd. Se auttaa hillitsemidn allergisia reaktioita
(yliherkkyysreaktioita) ja niiden oireita.

Milloin Kevenix-valmistetta kivytetdian

Kevenix lievittdd yliherkkyysnuhan (allergian, esim. heindnuhan tai pdlypunkkiallergian aiheuttama
nendn limakalvon tulehdus) oireita aikuisilla ja vahintddn 12-vuotiailla lapsilla. N&itd oireita ovat
aivastelu, nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina sekd silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Kevenix-valmistetta kidytetidn myos lievittdimaadn nokkosihottuman (allergian aiheuttama ihosairaus)
oireita. Naitd oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kestdd koko vuorokauden ajan, ja niin voit toimia ja nukkua normaalisti.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Kevenix-valmis tetta

Ali ota Kevenix-valmistetta
- jos olet allerginen desloratadiinille, tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Kevenix-valmistetta:
- jos munuaistesi toiminta on heikkoa.

- jos sinulla tai suvussasion aiemmin ollut kouristuskohtauksia.

Lapset



Ali anna titi liikevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmis teet ja Ke venix

Kevenix-valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden ldékevalmisteiden kanssa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd.

Kevenix ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Kevenix-valmisteen kanssa ei tarvitse ottaa vettd eikd muita nesteitd. Kevenix voidaan ottaa ruuan
kanssa tai ilman. Varovaisuutta on noudatettava, jos Kevenix-valmistetta otetaan yhdessé alkoholin
kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Kevenix-valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana taiimetét.

Hedelmillisyys
Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kaytettdessd suositeltuja annoksia ei ole todenndkdisté, ettd tama lddke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneiden kayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttdjit eiviat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd valtit
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kdyttéd, kunnes olet varma siitd, miten tima
ladkevalmiste vaikuttaa sinuun.

Kevenix suussa hajoavat table tit sisiltivit as partaamia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 3 mg aspartaamiaper tabletti. Aspartaami on fenyylialaniinin lihde. Voi
olla haitallinen henkildille, joilla on fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa
fenyylialaniinia kertyy elimistoon, koska elimistd ei kykene poistamaan sité riittédvésti.

Deslox siséltai natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per suussa hajoava tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Kevenix-valmistetta otetaan

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja vahintiiin 12-vuotiaat nuoret
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa aterian yhteydessé tai ilman ateriaa.

Tama lddke on tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

Vedai repdisyliuska varovasti auki ja ota tabletti ulos painamatta, jotta se ei rikkoutuisi. Laita tabletti
suuhun. Se hajoaa suussa heti. Annoksen nielemiseen ei tarvita vettd tai muita nesteitd. Ota tabletti
heti, kun olet ottanut sen pois repéisyliuskasta.

Hoidon kestoon liittyen ladkari maarittda, minkdlaisesta allergisesta nuhasta kérsit, ja paéttaa, kuinka
pitkddn sinun tulee ottaa Kevenix-valmistetta.

Jos allerginen nuhasi on jaksoittaista (oireita on harvemmin kuin 4 pdivind vikossa tai lyhyemmén
aikaa kuin 4 viikkoa), ladkérisi suosittelee, ettd hoidon kesto arvioidaan aiemman sairaushistoriasi
perusteella.



Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on 4 pdivini viikossa tai useammin ja ne jatkuvat kauemmin
kuin 4 vikkoa), 14dkéari voi suositella pitempikestoista hoitoa.

Nokkosihottumassa hoidon kesto voi vaihdella potilaasta toiseen, ja sen vuoksi sinun tulee noudattaa
ladkdrin antamia ohjeita.

Kdyttoohjeet
Suussa hajoavat tabletit ovat hauraita, joten késittele niitd varoen. Huolehdi siitd, ettd kitesi ovat
kuivat. Tablettia ei saa painaa ulos tablettiliuskastaan, silli tdllainen késittely vaurioittaa tabletin. Ota
tabletti taskustaan seuraavien ohjeiden mukaisesti:
1. Trrota varovasti yksi tablettitasku tablettiliuskasta perforointia pitkin repien.
2. Poista taustakalvo kokonaan aloittaen kalvon toisesta paasté (osoitettu nuolella).
3. Pudota tabletti kimmenellesi.
4. Aseta tabletti kielellesi heti, kun olet ottanut sen taskustaan. Tabletti hajoaa kielelldsi
muutamassa sekunnissa, jonka jilkeen voit nielld senilman vettd. Huolehdi siitd, ettd suusi on
tyhjd, kun laitat tabletin kielellesi.
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Jos otat enemmiin Ke venix-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ota Kevenix-valmistetta vain ladkérin ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei oleteta
aiheuttavan vakavia ongelmia. Jos kuitenkin olet ottanut lian suuren Iidkeannoksen tai vaikkapa lapsi
on ottanut lAdkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ke venix-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista. Palaa sitten normaaliin
laakkeenottoaikatauluun. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
ndistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta lddkkeen kiytto ja ota heti yhteys lddkariin.

Klinisissd tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumelddkkeelld. Uupumusta, suun kuivumista ja padénsérkyé raportoitin kuitenkin useammin kuin
lumelddkkeestd. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli padnsarky.

Kliinisissd desloratadiinitutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:
Yleiset: seuraavia voi esiintyd enintdéin yhdelld kayttdjalli kymmenesti

- vasymys

- suun kuivuminen

- padnsarky.

Desloratadiinin markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:



Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalli kymmenestdtuhannesta
- vakavat yliherkkyysreaktiot

- ihottuma

- syddmentykytys tai epdsddnnollinen syke

- nopea syddmensyke

- vatsakipu

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsavaivat

- ripuli

- heitehuimaus

- uneliaisuus

- nukkumisvaikeudet

- lihaskipu

- hallusinaatiot

- kouristuskohtaukset

- levottomuus, johon littyy lisddantynyttd kehon liketta
- maksatulehdus

- maksan toimintahairiot.

Yleisyys tuntematon: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

- epétavallinen voimattomuus

- ihon ja/tai silmien keltaisuus

- ihon lisddantynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella sddlld, ja UV -valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

- syddmensykkeen muutokset

- epdnormaali kdyttdytyminen

- aggressiivisuus

- painonnousu

- lisdéntynyt ruokahalu.

Muut haittavaikutukset lapsilla:

Yleisyys tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- hidas syddmensyke

- syddmensykkeen muutos

- epanormaali kiyttdytyminen

- aggressiivisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Kevenix-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle.



Ali kiyti titi ldkettd ulkopakkauksessa ja repdisyliuskassa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
jilkeen. Viimeinen kdyttopaiviméaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ali kiyti titi Kikettd, jos huomaat niikyvii muutoksia Kevenix-tablettien ulkonidssi.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Kevenix siséiltia

- Vaikuttava aine on desloratadiini (5 mg).

- Muut aineet ovat polakriliinikalium, sitruunahappomonohydraatti, punainen rautaoksidi (E 172),
magnesiumstearaatti, kroskarmelloosinatrium, tutti frutti -makuaine (sisdltda propyleeniglykolia),
aspartaami (E 951), mikrokiteinen selluloosa, mannitoli ja kaliumhydroksidi (pH:n
sadtamiseksi).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mgn suussa hajoavat Kevenix-tabletit ovat tillenpunaisia, pyoreitd, litteitd, viistoreunaisia tabletteja,
joissa on kohokuviomerkintd 5" ja joiden koko on 8,1 mm x 3,2 mm.

Repdisyliuskat on pakattu seuraaviin pakkauskokoihin:
10, 12, 20, 30, 40, 50, 60, 90 tai 100 suussa hajoavaa tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vina
Liettua

Valmis tajat:
Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini

Kreikka

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Harlem
Alankomaat

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143, Blaubeuren
Saksa

Teva Pharma B. V.

Swensweg 5, 2031 GA Harlem
Alankomaat

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.04.2021



Bipacksedel: Information till patienten
Kevenix 5 mg muns 6nderfallande table tter
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kevenix dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du tar Kevenix

Hur du tar Kevenix

Eventuella biverkningar

Hur Kevenix ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Kevenix ir och vad det anvands for

Vad ir Kevenix
Kevenix mnehaller desloratadin som ér ett antihistamin.

Hur verkar Kevenix
Kevenix munsonderfallande tabletter dr ett antiallergiskt likemedel som inte gor dig disig. Det hjilper
till atthdlla dina allergiska reaktioner och symtomen pa dem under kontroll.

Nér ska Kevenix anvdndas

Kevenix lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nidsslemhinnan orsakad av allergi, till
exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 &r och dldre. Dessa
symtom &r bl.a. nysningar, rinnande eller kliande nésa, gomklada och kliande, roda eller vattniga 6gon.

Kevenix anvénds ocksé for att lindra symtom i samband med urtikaria (ndsselutslag, en huddkomma
orsakad av allergi). Dessa symtom ar bl.a. klada och upphdjda utslag,

Lindringen av dessa symtom varar hela dygnet och hjélper dig att upprétthalla normala vardagssysslor
och sova som vanligt.

2. Vad du behover veta innan du tar Ke venix

Ta inte Kevenix
- om du &r allergisk mot desloratadin, nidgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6), eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Kevenix
- om du har nedsatt njurfunktion.

- om du eller ndgon i din familj har haft krampanfall.



Barn
Ge inte detta ldkemedel till barnunder 12 ar.

Andra likemedel och Kevenix

Det finns inte nagra kiinda interaktioner mellan Kevenix och andra likemedel

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Kevenix med mat, dryck och alkohol
Kevenix behdver inte tas med vatten eller vitska. Kevenix kan tas med eller utan mat. Var forsiktig
om du tar Kevenix tillsammans med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Intag av Kevenix rekommenderas inte om du dr gravid eller ammar.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén och kvinnor.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvintas inte detta likemedel paverka din forméga att kora eller anvinda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kiinner sig disiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kréaver skdrpt uppmarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvianda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa likemedlet.

Kevenix munsénderfallande table tter inne héller aspartam

Denna likemedelinnehéller 3 mg aspartam per tablett. Aspartam dr en fenylalaninkdlla. Det kan vara
skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sdllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga
halter av fenylalanin i kroppen.

Deslox innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per munsonderfallande tablett, dvs. dr
ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Kevenix

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Vuxna och ungdomar 12 ar och ildre
Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen med eller utan mat.

Detta likemedel ska tas via munnen.

Oppna forsiktigt blistern fore anvindning och ta ut den munsénderfallande tabletten utan att krossa
den. Placera den i munnen dir den I6ses upp omedelbart. Vatten eller annan vétska behdvs inte for att
svilja tabletten. Ta dosen omedelbart sedan blistern 6ppnats.

Betriaffande behandlingens lingd s& kommer likaren att faststélla vilken typ av allergisk rinit du lider
av och bestimma hur linge du ska ta Kevenix munsonderfallande tabletter.

Om din allergiska rinit &r periodiskt aterkommande (nérvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per vecka
eller i mindre &dn4 veckor) sd kommer likaren att rekommendera ett behandlingsschema som beror pa
bedomningen av din sjukdomshistoria.



Om din allergiska rinit 4r ihallande (ndrvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer &n
4 veckor) sa kan likaren rekommendera en lingre tids behandling.

Vid ndsselutslag kan behandlingstiden variera fran patient till patient och du ska dérfor folja likarens
ordination.

Ndrmare instruktioner for anvindning
De munsonderfallande tabletterna dr skora, sa du bor hantera dem varsamt. Se till att dina hidnder ar
torra. Tabletterna far inte tryckas ut ur sin forpackning genom folien, eftersom detta skadar dem. Folj
nedanstdende instruktioner for att ta ut en tablett ur sin ficka:
1. Losgor en tablettenhet ur blisterskivan genom att forsiktigt riva lings perforeringen.
2. Peta forsiktigt loss folien frdn tablettfickans baksida. Starta vid pilen.
3. Fall ut tabletten i din handflata.
4. Placera tabletten pa tungan direkt efter att du tagit ut den ur sin ficka. Tabletten l6ses upp
inom négra sekunder, och sedan kan du svélja den utan vatten. Se till att munnen ar helt tom
innan du placerar tabletten pa tungan.
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Om du har tagit for stor méngd av Kevenix

Ta Kevenix som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem é&r att forvénta vid oavsiktlig
overdos. Om du emellertid fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig
lakemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedémning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Kevenix
Om du har glomt att ta dosen i rétt tid ska du ta den sa snart som mgjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Under marknadsforingen av desloratadin har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att
andas, pipljud, klada, ndsselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Omdu far ndgon
av dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och sok omedelbart akut likarvérd.

Hos vuxna var biverkningarna ikliniska prévningar ungefir desamma som med placebo (en
verkningslos tablett). Trotthet, muntorrhet och huvudvirk rapporterades emellertid oftare &n med
placebo (en verkningslos tablett). Hos ungdomar var huvudvirk den vanligast rapporterade
biverkningen.

I kliniska provningar med desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:
Vanliga (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- trétthet

- muntorrhet

- huvudvirk.



Under marknadsforingen av desloratadin har foljande biverkningar rapporterats som:
Mycket séllsynta (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- allvarliga allergiska reaktioner

- utslag

- hjartklappning eller oregelbunden puls

- snabb puls

- ont i magen

- illamaende

- krakningar

- orolig mage

- diarré

- yrsel

- dasighet

- somnsvéarigheter

- muskelsmértor

- hallucinationer

- krampanfall

- rastloshet med 6kad kroppsrorelse

- leverinflammation

- avvikande leverfunktionstester.

Ingen kiind frekvens (férekomst kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- ovanlig svaghet

- gulfargad hud och/eller 6gonvitor

- okad kénslighet 1 huden for solljus, dven vid soldis och for UV-lus, t.ex. for UV-ljus isolarium
- forédndringar 1 hur hjirtat slar

- avvikande beteende

- aggression

- viktokning

- okad aptit.

Ytterligare biverkningar hos barn

Ingen kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas frén tillgingliga data):
- langsamma puls

- fordndringar 1 hur hjirtat slar

- avvikande beteende

- aggression.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Kevenix ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkdnsligt.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern. Utgédngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Anvénd inte detta lakemedel om du mérker nagon forédndring 1 Kevenix-tabletternas utseende.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ladkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr desloratadin (5 mg).

- Ovriga innehallsimnen ir polakrilinkalium, citronsyramonohydrat, réd jirnoxid (E 172),
magnesiumstearat, kroskarmellosnatrium, smakdmnet tutti frutti (innehaller propylenglykol),
aspartam (E 951), mikrokristallin cellulosa, mannitol och kaliumhydroxid (for reglering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kevenix 5 mg munsonderfallande tabletter dr tegelrdda, runda, platta tabletter med fasade kanter och
priaglingen 5 och storleken 8,1 mm x 3,2 mm.

Blisterskivorna ar forpackade i foljande férpackningsstorlekar:
10, 12, 20, 30, 40, 50, 60, 90 eller 100 munsonderfallande tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséiljning:
SanoSwiss UAB

Lvovo 25-701

LT-09320 Vilnius

Litauen

Tillverkare:
Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini

Grekland

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Harlem
Nederlinderna

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143, Blaubeuren
Tyskland

Teva Pharma B. V.
Swensweg 5, 2031 GA Harlem
Nederldnderna

Denna bipacksedel éindrades senast den 29.04.2021



