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PHV-issue: Desloratadin

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemal Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2017) 3759 vom 24.5.2017 betreffend die
Zulassungen fur Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Desloratadin” hat die Europadische
Kommission gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europadischen Parlaments und des
Rates entschieden, Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und
Gebrauchsinformation aller Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Desloratadin” aufzunehmen.
(siehe: http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/
h026276.htm#EndOfPage)
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http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho25623.htm#EndOfPage

In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist

durchgestrichen)

. Abschnitt 4.4
Warnhinweise sollten wie folgt hinzugefugt werden:

Krampfanfalle

Desloratadin sollte bei Patienten mit Krampfanfallen in der Eigen- oder Familienanamnese mit

Vorsicht angewendet werden: dies gilt vor allem fir jungere Kinder, die fur neu auftretende

Krampfanfalle unter einer Desloratadin-Therapie anfalliger sind. Medizinisches Fachpersonal
kann in Erwaqung ziehen, Desloratadin bei Patienten. die wahrend der Behandlung einen

Krampfanfall erleiden, abzusetzen.

- Abschnitt 4.8

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter der Systemorganklasse psychiatrische Erkrankungen mit
einer Haufigkeit ,,nicht bekannt* hinzugefligt werden:

- Anomales Verhalten

- Agdression

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter der Systemorganklasse Herzerkrankungen mit einer
Haufigkeit ,,nicht bekannt“ hinzugefligt werden:

- QT Verlangerung

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist
unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Abschnitt 2:
Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder medizinischem Fachpersonal, bevor Sie Desloratadin
einnehmen;

- wenn in lhrer Krankengeschichte oder in lhrer Familie Krampfanfalle bekannt sind

Abschnitt 4:

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar
- Anomales Verhalten

- Agaression

- verdnderter Herzschlag
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