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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 5 mg desloratadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Aerius wskazany jest w celu tagodzenia objawoéw zwiazanych z:
- alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (patrz punkt 5.1)
- pokrzywka (patrz punkt 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej): w celu ztagodzenia objawow zwiazanych z alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa (w tym okresowym i przewleklym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa) i pokrzywka jedna tabletka raz na dobg, niezaleznie od positku (patrz punkt 5.1).

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci stosowania desloratadyny u mtodziezy w
wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy zaprzesta¢ po ustgpieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa (objawy wystepuja przez
4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie narazenia na alergen.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancjg czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, lub na loratadyne.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu Aerius tabletki u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie
zostato ustalone.

Preparat Aerius nalezy stosowac ostroznie w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek (patrz
punkt 5.2).

Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub
zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego preparatu.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktoérych rownoczesnie z desloratadyna w postaci tabletek podawano
erytromycyne lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznych badaniach klinicznych preparat Aerius przyjmowany jednoczesnie z alkoholem
nie nasilat szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Ciazailaktacja

W badaniach na zwierzetach desloratadyna nie miata dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania preparatu w czasie ciazy. Z tego wzgledu nie zaleca sig stosowania
preparatu Aerius w czasie ciazy.

Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu Aerius u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano zdolno$¢ prowadzenia pojazddw mechanicznych, u
pacjentow otrzymujacych desloratadyng nie wystgpowalo zaburzenie tej czynnosci. Jednakze pacjentow
nalezy poinformowac, ze bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje sennos¢, ktéra moze wptywac na
ich zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu blony
sluzowej nosa i w przewleklej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu preparatu Aerius w zalecanej
dawce 5 mg na dobg, dziatania niepozadane wystapity u 3 % pacjentdow wigcej niz u tych, ktorzy
otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, wystepujacymi czgsciej niz w
grupie placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2 %), suchos¢ w ustach (0,8 %) i bole gtowy (0,6 %). Na
podstawie badania klinicznego, w ktorym brato udziat 578 mtodziezy w wieku 12 do17 lat
stwierdzono, ze najczesciej wystepujacym dziataniem niepozadanym byt bol glowy, ktory
zaobserwowano u 5,9 % pacjentow przyjmujacych desloratadyne i u 6,9 % pacjentdw przyjmujacych
placebo. Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku na rynek,
wymieniono w ponizszej tabeli.

Zaburzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy, senno$¢, bezsennos¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zoladka i jelit Bole brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drég zolciowych Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zwigkszenie stezenia bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki Bol migsni

lacznej

Zaburzenia ogolne Reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, swiad,
wysypka i pokrzywka)

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego
na celu usunigcie nie wchionigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.




Na podstawie badan klinicznych, z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorych podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie
istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana droga
dializy otrzewnowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonisci receptora H;, kod ATC: RO6A
X27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dzialajacym antagonista histaminy,
wykazujacym selektywna antagonistyczna aktywnos$¢ wobec obwodowych receptorow H;. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H; poniewaz nie
przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wlasciwos$ci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania z ludzkich komorek tucznych/ leukocytéw zasadochtonnych cytokin indukujacych proces
zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak rowniez hamowanie ekspresji adhezyjnej czasteczki
selektyny P na powierzchni komorek $rédbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato
jeszcze potwierdzone.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérych podawano do 20 mg
desloratadyny na dobg przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wplywu
na uktad krazenia. W farmakologicznych badaniach klinicznych, w ktérych desloratadyng podawano
w dawce 45 mg na dobe (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydtuzenia odstepu QTc.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnym ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian w stezeniu desloratadyny.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg, objawy sennosci wystgpowaty w stopniu nie
wigkszym niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych preparat Aerius podawany w dawce 7,5 mg
jeden raz na dobg nie wptywal na aktywno$¢ psychomotoryczna.

Przeprowadzone u dorostych badania z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuja, ze desloratadyna
w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiejetnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie
odczuwanej sennosci lub zadan zwiazanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato zaburzen czynno$ci wywotywanych przez alkohol ani nie zwigkszato sennosci. Nie
odnotowano istotnych réznic w testach aktywnos$ci psychomotorycznej pomigdzy grupami
otrzymujacymi desloratadyne i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez
alkoholu.

U pacjentéw chorych z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa preparat Aerius skutecznie
tagodzit takie objawy, jak kichanie, §wiad i wydzielina z nosa, a takze $wiad, tzawienie i
zaczerwienienie oczu oraz §wiad podniebienia. Aerius skutecznie tagodzit objawy przez 24 godziny.
Skutecznos¢ preparatu Aerius tabletki w badaniach klinicznych wérdéd mlodziezy w wieku 12 do 17 lat
nie zostata wyraznie wykazana.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa
mozna podzieli¢, w zaleznos$ci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie blony



sluzowej nosa i1 przewlekte alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu blony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa méwimy, gdy
objawy wystepuja przez 4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dluzej niz 4 tygodnie.

Preparat Aerius byt skuteczny w fagodzeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jako$¢ zycia w przypadku
zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek. Najwicksza poprawe obserwowano w zakresie realnych
probleméw i codziennej aktywnos$ci ograniczanych przez objawy.

Badaniu poddano przewlekta pokrzywke idiopatyczna, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobna patofizjologig lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzglgedu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Ze wzgledu na to, ze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich choréb pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze
desloratadyna bedzie wykazywata skuteczne dzialanie w tagodzeniu objawoéw innych podobnych
zaburzen, nie tylko przewleklej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch, kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach, obejmujacych pacjentow z
przewlekta pokrzywka idiopatyczna, preparat Aerius skutecznie tagodzit $wiad oraz zmniejszat
rozmiar i liczbg zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu dzialanie
utrzymywato si¢ dtuzej niz 24 godzinny odstep migdzy dawkami. Tak jak w przypadku innych badan
lekow przeciwhistaminowych u pacjentow z przewlekta pokrzywka idiopatyczna, wykluczono
niewielka grupg pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50 % poprawe
w odniesieniu do wystepujacego §wiadu, obserwowano u 55 % pacjentéw leczonych desloratadyna w
poréwnaniu do 19 % pacjentow, ktorym podawano placebo. Leczenie preparatem Aerius takze
znacznie zmiejszylo wplyw na sen i funkcjonowanie w ciagu dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchiania si¢ dobrze, a maksymalne stezenie osiagane jest po okoto 3 godzinach. Okres poltrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej
okresu poéttrwania (okoto 27 godzin) i czgstosci podawania - raz na dobe. Biodostepnosé
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie 5 mg — 20 mg.

W badaniach farmakokinetycznych, w ktérych dane demograficzne pacjentéw byly poréwnywalne do
danych populacji ogdlnej pacjentdéw z sezonowym alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa, u

4 % uczestnikow uzyskano wigksze st¢zenie desloratadyny. Odsetek ten moze sig¢ zmienia¢ w
zaleznosci od pochodzenia etnicznego. Najwicksze stezenie desloratadyny byto okoto 3 razy wigksze
po okoto 7 godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 89 godzin. Profil bezpieczenstwa
u tych pacjentow nie roznit si¢ od populacji ogolne;j.

Desloratadyna umiarkowanie wiaze si¢ z biatkami osocza (83 % - 87 %). Brak dowodow na klinicznie
istotng kumulacje desloratadyny podawanej raz na dobe¢ (dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwiazku z
czym nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4 in vivo, a
przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani substratem, ani
inhibitorem P-glikoprotein.

W badaniu po pojedynczym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny, nie stwierdzono wptywu pokarmu
na dystrybucjg leku (wysokotluszczowe, wysokokaloryczne $niadanie). W innych badaniach nie
stwierdzono wplywu soku grejpfrutowego na dystrybucj¢ desloratadyny.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest glownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jako§ciowych réznic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyne.

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyna i
loratadyna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: wodorofosforan wapnia dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, talk.

Otoczka: otoczka membranowa (zawierajaca laktoze jednowodna, hypromeloze, dwutlenek tytanu,
makrogol 400, indygotyne (E132)), otoczka bezbarwna (zawierajaca hypromeloze, makrogol 400)
wosk Karnauba, wosk biaty.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Preparat Aerius dostgpny jest w blistrach. Blistry sktadaja si¢ z warstwy laminowanej oraz folii
pokrywajacej. Tworzywo blistra sktada si¢ z folii polichlorotrifluoroetylen (PCTFE)/chlorek
poliwinylowy (PVC, powierzchnia kontaktu z lekiem) i folii aluminiowej pokrywajacej, powlekanej
zgrzewana warstwa winylowa (powierzchnia kontaktu z lekiem), ktore sa zgrzewane.

Opakowania zawieraja: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/001-013

EU/1/00/160/036

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 styczen 2001

Data przedtuzenia pozwolenia: 15 styczen 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg liofilizat doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda dawka preparatu Aerius liofilizat doustny zawiera 5 mg desloratadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Liofilizat doustny

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Aerius wskazany jest w celu tagodzenia objawoéw zwiazanych z:
- alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (patrz punkt 5.1)
- pokrzywka (patrz punkt 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Doroéli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej): w celu ztagodzenia objawow zwiazanych z alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa (w tym okresowym i przewleklym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa) i pokrzywka jedna dawke preparatu Aerius liofilizat doustny umiesci¢ w ustach raz na
dobe (patrz punkt 5.1). Preparat Aerius liofilizat rozprasza si¢ natychmiast i woda lub inny ptyn nie sa
potrzebne. Dawka moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positku.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci stosowania desloratadyny u mtodziezy w
wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krécej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy zaprzesta¢ po ustapieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia.

W przewlektym alergicznym zapaleniu blony s§luzowej nosa (objawy wystepuja przez 4 dni w
tygodniu lub wigcej i przez dluzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia
w okresie narazenia na alergen.

Blister nalezy ostroznie rozerwac bezposrednio przed uzyciem i wyjac bez kruszenia dawke doustnego
liofilizatu. Dawke doustnego liofilizatu umieszcza si¢ w ustach, gdzie ulega on natychmiastowemu
rozproszeniu. Woda lub inny plyn nie sa potrzebne, aby potkna¢ dawke. Dawke nalezy przyjaé
natychmiast po otwarciu blistra.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu Aerius tabletki u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie
zostato ustalone.



Preparat Aerius nalezy stosowac ostroznie w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek.

Produkt ten zawiera 1,75 mg aspartamu w jednej dawce. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny, ktora
moze by¢ szkodliwa dla ludzi z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktoérych rownoczesnie z preparatem Aerius w postaci tabletek podawano
erytromycyng lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznych badaniach klinicznych preparat Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednoczesnie z alkoholem nie nasilal szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Cigzailaktacja

W badaniach na zwierzgtach desloratadyna nie miata dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania preparatu w czasie ciazy. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
preparatu Aerius w czasie ciazy.

Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu Aerius u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 'Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych, w ktorych oceniano zdolno$¢ prowadzenia pojazddow mechanicznych u
pacjentéw otrzymujacych desloratadyne nie wystepowato zaburzenie tej czynnosci. Jednakze pacjentow
nalezy poinformowa¢, ze bardzo rzadko, u niektorych osdb, wystepuje sennosé, ktoéra moze wptywac na
ich zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu preparatu Aerius w postaci
tabletek w zalecanej dawce 5 mg/dobe, dziatania niepozadane wystapity u 3 % pacjentow wigcej niz u
tych, ktorzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi, wystepujacymi czesciej
niz w grupie placebo, byty: uczucie zmeczenia (1,2 %), sucho$¢ w ustach (0,8 %) i bole gtowy

(0,6 %). Na podstawie badania klinicznego, w ktorym brato udziat 578 mtodziezy w wieku 12 do 17
lat stwierdzono, Ze najczgsciej wystepujacym dziataniem niepozadanym byt bol glowy, ktory
zaobserwowano u 5,9 % pacjentow przyjmujacych desloratadyneg i u 6,9 % pacjentow przyjmujacych
placebo. Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku na rynek,
wymieniono w ponizszej tabeli.

Zaburzenia psychiczne

Omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego

Zawroty glowy, sennos¢, bezsennos¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca

Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zoladka i jelit

Boéle brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych,
zwigkszenie stezenia bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki
lacznej

Bo6l migsni

Zaburzenia ogo6lne

Reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, dusznosc, swiad,
wysypka i pokrzywka)




4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego
na celu usunigcie nie wchionigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie podtrzymujace.

Na podstawie badan klinicznych, z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérych podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie
istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana droga
dializy otrzewnowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonisci receptora H; kod ATC: RO6A
X27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajacym antagonista histaminy
wykazujacym selektywna antagonistyczna aktywno$¢ wobec obwodowych receptoréw H;. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H; poniewaz nie
przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wlasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania z ludzkich komérek tucznych/ leukocytéw zasadochtonnych cytokin indukujacych proces
zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak rowniez hamowanie ekspresji adhezyjnej czasteczki
selektyny P na powierzchni komorek §rodblonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato
jeszcze potwierdzone.

W dwoch badaniach z zastosowaniem pojedynczej dawki preparat Aerius liofilizat doustny byt dobrze
tolerowany co wykazaly wyniki badan laboratoryjnych, ocena stanu ogdlnego, pomiary parametrow
zyciowych oraz dane dotyczace odstepow w EKG.

W zalecanych dawkach preparat Aerius liofilizat doustny byt bioréwnowazny z konwencjonalna
postacia desloratadyny w postaci tabletek. Z tego powodu oczekuje sig, ze skutecznos$¢ preparatu
Aerius liofilizat doustny jest taka sama, jak preparatu Aerius w postaci tabletek.

W badaniach klinicznych z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorych podawano do 20 mg
desloratadyny na dobg przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad krazenia. W farmakologicznych badaniach klinicznych, w ktorych desloratadyng podawano
w dawce 45 mg na dobe (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydtuzenia odstepu QTc.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian w stezeniu desloratadyny.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg, objawy sennosci wystgpowaty w stopniu nie
wiekszym niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych preparat Aerius w postaci tabletek
podawany w dawce 7,5 mg jeden raz na dobg nie wptywat na aktywnos$¢ psychomotoryczna.
Przeprowadzone u dorostych badania z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuja, ze desloratadyna
w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiejgtnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie
odczuwanej sennosci lub zadan zwiazanych z pilotowaniem.
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W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilalo zaburzen czynno$ci wywolywanych przez alkohol ani nie zwigkszato sennosci. Nie
odnotowano istotnych réznic w testach aktywnos$ci psychomotorycznej pomigdzy grupami
otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez
alkoholu.

U pacjentéw chorych z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa preparat Aerius w postaci
tabletek skutecznie tagodzit takie objawy, jak kichanie, §wiad i wydzielina z nosa, a takze §wiad,
Izawienie i zaczerwienienie oczu oraz $wiad podniebienia. Preparat Aerius w postaci tabletek
skutecznie tagodzil objawy przez 24 godziny. Skutecznos$¢ preparatu Aerius tabletki w badaniach
klinicznych wséréd mtodocianych pacjentéw w wieku 12 do 17 lat nie zostata wyraznie wykazana.

Oprocz ustalonego podziatlu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa
mozna podzieli¢, w zaleznosci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu blony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa mowimy, gdy
objawy wystepuja przez 4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dluzej niz 4 tygodnie.

Preparat Aerius byt skuteczny w tagodzeniu objawoéw sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jakos¢ zycia w przypadku
zapalenia btony §luzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawg obserwowano w zakresie realnych
problemow i codziennej aktywnosci ograniczanych przez objawy.

Badaniu poddano przewlekta pokrzywke idiopatyczna, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobna patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
standw, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwosc¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Ze wzgledu na to, ze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich chorob pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze
desloratadyna bedzie wykazywata skuteczne dzialanie w tagodzeniu objawoéw innych podobnych
zaburzen, nie tylko przewlektej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch, kontrolowanych placebo, trwajacych szes¢ tygodni badaniach, obejmujacych pacjentow z
przewlekta pokrzywka idiopatyczna, preparat Aerius skutecznie tagodzit $wiad oraz zmniejszat
rozmiar i liczbg zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu dzialanie
utrzymywato si¢ dtuzej niz 24 godzinny odstep migdzy dawkami. Tak jak w przypadku innych badan
lekéw przeciwhistaminowych u pacjentow z przewlekta pokrzywka idiopatyczna, wykluczono
niewielka grupg pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50 % poprawe
w odniesieniu do wystepujacego §wiadu, obserwowano u 55 % pacjentow leczonych desloratadyna w
porownaniu do 19 % pacjentow, ktérym podawano placebo. Leczenie preparatem Aerius znacznie
zmniejszto wptyw na sen i funkcjonowanie w ciagu dnia, mierzone w czteropunktowe;j skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchiania si¢ dobrze, a maksymalne stezenie osiagane jest po okoto 3 godzinach. Okres poltrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin.

Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 godzin) i
czgstosci podawania - raz na dobg. Biodostepno$¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w
zakresie 5 mg — 20 mg.

W badaniach farmakokinetycznych, w ktérych dane demograficzne pacjentow byly poréwnywalne do
danych populacji ogoélnej pacjentéw z sezonowym alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa, u

4 % uczestnikdw uzyskano wigksze stezenie desloratadyny. Odsetek ten moze si¢ zmieniaé w
zaleznosci od pochodzenia etnicznego. Najwigksze st¢zenie desloratadyny byto okoto 3 razy wigksze
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po okoto 7 godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit 89 godzin. Profil bezpieczenstwa
u tych pacjentow nie roznit si¢ od populacji ogolne;j.

Desloratadyna umiarkowanie wiaze si¢ z biatkami osocza (83 % - 87 %). Brak dowodow na klinicznie
istotng kumulacje desloratadyny podawanej raz na dobg (dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwiazku z
czym nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4 in vivo, a
przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani substratem, ani
inhibitorem P-glikoprotein.

W skrzyzowanych badaniach, po jednorazowym podaniu preparat Aerius liofilizat doustny i preparat
Aerius w postaci tabletek byly biorownowazne.

Obecnos¢ pokarmu nie ma wigkszego wptywu na wartosci AUC i1 Cp.x preparatu Aerius liofilizat
doustny, podczas gdy obecnos$¢ pokarmu zwigksza warto$¢ Tp.x desloratadyny z 2,5 do 4 godzin a
Tmax 3-OH-desloratadyny z 4 do 6 godzin. W osobnym badaniu stwierdzono, ze sok grejpfrutowy nie
wplywa na dystrybucje desloratadyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest glownym,czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jakosciowych r6znic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyne.

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystgpowania szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyna i
loratadyna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

zelatyna

mannitol

aspartam (E951)

polakrylan potasu

barwnik Opatint Red (zawiera czerwony tlenek zelaza (E172) i hypromeloze (E464))

substancja smakowo-zapachowa Tutti-Frutti

bezwodny kwas cytrynowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwaloSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Preparat Aerius liofilizat doustny dostgpny jest w jednostkowych blistrach. Blistry sktadaja sig z
warstwy laminowanej oraz folii pokrywajace;.

Tworzywo blistra sktada si¢ z folii z polichlorku winylu (PVC, powierzchnia kontaktu z lekiem) i folii

aluminiowej pokrywajacej, powlekanej zgrzewana warstwa winylowa (powierzchnia kontaktu z

lekiem). Calo$¢ jest zgrzewana.

Opakowania zawieraja: 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 dawek liofilizatu doustnego.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/022-034

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 styczen 2001

Data przedtuzenia pozwolenia: 15 styczen 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http:// www.emea.europa.eu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 2,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka preparatu Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2,5 mg
desloratadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Jasnoczerwone, ptaskie, okragte, nakrapiane tabletki, z jednej strony oznakowane ,,K”

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Aerius wskazany jest w celu tagodzenia objawoéw zwiazanych z:
- alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1)
- pokrzywka (patrz punkt 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dzieci w wieku 6 do 11 lat: w celu zlagodzenia objawdw zwiazanych z alergicznym zapaleniem blony
sluzowej nosa (w tym okresowym i przewlektym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa) i
pokrzywka jedna 2,5 mg tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej preparatu Aerius umiesci¢ w
jamie ustnej raz na dobg (patrz punkt 5.1).

Doro$li i mtodziez (w wieku 12 lat i wigeej): w celu ztagodzenia objawow zwiazanych z alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa (w tym okresowym i przewlektym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa) i pokrzywka dwie 2,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej preparatu Aerius
umiesci¢ w jamie ustnej raz na dobe (patrz punkt 5.1).

Dawka moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positku.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci stosowania desloratadyny u mtodziezy w
wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwagg oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy zaprzestaé po ustapieniu objawdw 1 wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa (objawy wystgpuja przez
4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie narazenia na alergen.

Blister nalezy ostroznie rozerwac bezposrednio przed uzyciem i wyjac bez kruszenia dawke tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Dawke tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej umieszcza
si¢ w jamie ustnej, gdzie ulega on natychmiastowemu rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sa
potrzebne, aby potkna¢ dawke. Dawke nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu blistra.
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza, lub na loratadyng.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu Aerius 2,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w
jamie ustnej u dzieci w wieku ponizej 6 lat nie zostato ustalone.

Preparat Aerius nalezy stosowac ostroznie w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek.

Produkt ten zawiera 1,4 mg fenyloalaniny w 2,5 mg dawce preparatu Aerius tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla ludzi z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktérych rownoczesnie z preparatem Aerius w postaci tabletek podawano
erytromycyng lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznych badaniach klinicznych preparat Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednocze$nie z alkoholem nie nasilat szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Cigza i laktacja

W badaniach na zwierzetach desloratadyna nie miata dzialania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania preparatu w czasie ciazy. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
preparatu Aerius w czasie ciazy.

Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu Aerius u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych, w ktoérych oceniano zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych u
pacjentow otrzymujacych desloratadyng nie wystgpowalo zaburzenie tej czynnosci. Jednakze pacjentow
nalezy poinformowac, ze bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje sennos¢, ktéra moze wptywac na
ich zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, desloratydyna w postaci syropu byta podawana populacji dziecigce;.
Calkowita czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych byta podobna dla grupy otrzymujace;j
desloratydyna w postaci syropu i grupy otrzymujacej placebo, i nie rdznita si¢ znaczaco profilem
bezpieczenstwa obserwowanym u dorostych pacjentow.

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu preparatu Aerius w postaci
tabletek w zalecanej dawce 2,5 mg/dobeg, dziatania niepozadane wystapity u 3 % pacjentdw wigcej niz
u tych, ktorzy otrzymywali placebo. Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi, wystepujacymi
czg$ciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zmegczenia (1,2 %), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8 %) i bole
gtowy (0,6 %). Na podstawie badania klinicznego, w ktérym brato udziat 578 mtodziezy w wieku 12
do 17 lat stwierdzono, ze najczgsciej wystepujacym dziataniem niepozadanym byt bol glowy, ktory
zaobserwowano u 5,9 % pacjentow przyjmujacych desloratadyneg i u 6,9 % pacjentow przyjmujacych
placebo. Inne dzialania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku na rynek,
wymieniono w ponizszej tabeli.
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Zaburzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy, sennos¢, bezsennos¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia Zoladka i jelit Boéle brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drég zétciowych Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zwigkszenie stgzenia bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki Bol migéni

lacznej

Zaburzenia ogolne Reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, swiad,
wysypka i pokrzywka)

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego
na celu usunigcie nie wchionigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie podtrzymujace.

Na podstawie badan klinicznych, z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorych podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie
istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana droga
dializy otrzewnowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonisci receptora H;, kod ATC: RO6A
X27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajacym antagonista histaminy
wykazujacym selektywna antagonistyczng aktywnos$¢ wobec obwodowych receptorow H;. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H; poniewaz nie
przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wiasciwos$ci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania z ludzkich komorek tucznych/ leukocytéw zasadochtonnych cytokin indukujacych proces
zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak rowniez hamowanie ekspresji adhezyjnej czasteczki
selektyny P na powierzchni komorek $rédbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato
jeszcze potwierdzone.

W dwoch badaniach z zastosowaniem pojedynczej dawki preparatu Aerius liofilizat doustny byt
dobrze tolerowany, co wykazaty wyniki badan laboratoryjnych, ocena stanu ogélnego, pomiary
parametrow zyciowych oraz dane dotyczace odstgpéw w EKG. Dodatkowo preparat Aerius, tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, byt dobrze tolerowany w badaniu klinicznym z zastosowaniem
dawki wielokrotne;.

W zalecanych dawkach preparat Aerius 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej byt
biorownowazny z preparatem Aerius 5 mg konwencjonalna tabletka oraz preparatem Aerius 5 mg
zawierajacym desloratadyne w postaci liofilizatu doustnego. Z tego powodu oczekuje sig, ze
skutecznos$¢ preparatu Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest taka sama, jak
preparatu Aerius w postaci tabletek.
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W badaniach klinicznych z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorych podawano do 20 mg
desloratadyny na dobg przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad krazenia. W farmakologicznych badaniach klinicznych, w ktorych desloratadyng podawano
w dawce 45 mg na dobe (dawka 9 razy wicksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydhuzenia odstepu QTec.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian w stezeniu desloratadyny.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg, objawy senno$ci wystepowaty w stopniu nie
wigkszym niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych preparat Aerius w postaci tabletek
podawany w dawce 7,5 mg jeden raz na dobg nie wpltywat na aktywnos$¢ psychomotoryczna.
Przeprowadzone u dorostych badania z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuja, ze desloratadyna
w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiejgtnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie
odczuwanej sennosci lub zadan zwiazanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilalo zaburzen czynno$ci wywolywanych przez alkohol ani nie zwigkszato sennosci. Nie
odnotowano istotnych réznic w testach aktywnosci psychomotorycznej pomiedzy grupami
otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez
alkoholu.

U pacjentéw chorych z alergicznym zapaleniem btony sluzowej nosa preparat Aerius w postaci
tabletek skutecznie tagodzit takie objawy, jak kichanie, §wiad i wydzielina z nosa, a takze §wiad,
Izawienie i zaczerwienienie oczu oraz $wiad podniebienia. Preparat Aerius w postaci tabletek
skutecznie tagodzil objawy przez 24 godziny. Skutecznos$¢ preparatu Aerius tabletki w badaniach
klinicznych wéréd mtodziezy w wieku 12 do 17 lat nie zostata wyraznie wykazana.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa
mozna podzieli¢, w zaleznos$ci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekle alergiczne zapalenie btony $§luzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu btony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa mowimy, gdy
objawy wystepuja przez 4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dluzej niz 4 tygodnie.

Preparat Aerius byt skuteczny w tagodzeniu objawoéw sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jakos¢ zycia w przypadku
zapalenia btony §luzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawg obserwowano w zakresie realnych
problemow i codziennej aktywnos$ci ograniczanych przez objawy.

Badaniu poddano przewlekla pokrzywke idiopatyczna, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobna patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
standw, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwosc¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Ze wzgledu na to, ze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich chordb pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze
desloratadyna bedzie wykazywata skuteczne dziatanie w tagodzeniu objawoéw innych podobnych
zaburzen, nie tylko przewlektej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch, kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach, obejmujacych pacjentow z
przewlekta pokrzywka idiopatyczna, preparat Aerius skutecznie tagodzit §wiad oraz zmniejszat
rozmiar i liczbg zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu dzialanie
utrzymywato si¢ dtuzej niz 24 godzinny odstgp migedzy dawkami. Tak jak w przypadku innych badan
lekéw przeciwhistaminowych u pacjentéw z przewlekta pokrzywka idiopatyczna, wykluczono
niewielka grupg pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50 % poprawe
w odniesieniu do wystepujacego §wiadu, obserwowano u 55 % pacjentéw leczonych desloratadyna w
porownaniu do 19 % pacjentow, ktorym podawano placebo. Leczenie preparatem Aerius znacznie
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zmniejszto wplyw na sen i funkcjonowanie w ciagu dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stgzenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchtania si¢ dobrze, a maksymalne st¢zenie osiagane jest po okoto 3 godzinach. Okres poltrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej
okresu poéltrwania (okoto 27 godzin) i czgstosci podawania - raz na dobg. Biodostepnosé
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie 5 mg — 20 mg.

W serii badan farmakokinetycznych i klinicznych, u 6 % badanych wykryto zwigkszone stgzenie
desloratadyny. Przewaga fenotypu stabo metabolizujacego byta porownywalna u dorostych (6 %) oraz
u dzieci w wieku od 2 do 11 lat (6 %), i byta wieksza w obu populacjach wérod przedstawicieli rasy
czarnej (18 % dorosli, 16 % dzieci) w poréwnaniu z rasa kaukaska (2 % doro$li, 3 % dzieci); profil
bezpieczenstwa w tych populacjach nie r6znit si¢ profilu bezpieczenstwa w populacji ogélne;.

W badaniach farmakokinetycznych z zastosowaniem dawek wielokrotnych przeprowadzonych z
zastosowaniem leku w postaci tabletek u 0sob zdrowych dorostych, u 4 0sob stwierdzono staby
metabolizm desloratydyny. U tych o0s6b stezenie C,,,x byto okoto 3 razy wigksze po okoto 7
godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin.

Desloratadyna umiarkowanie wiaze si¢ z biatkami osocza (83% - 87%). Brak dowoddéw na klinicznie
istotng kumulacje desloratadyny podawanej raz na dobg (dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwiazku z
czym nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4 in vivo, a
przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani substratem, ani
inhibitorem P-glikoprotein.

W skrzyzowanych badaniach, po jednorazowym podaniu preparatu Aerius 5 mg tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej w poréwnaniu do preparatu Aerius 5 mg tabletka konwencjonalna Iub
preparatu Aerius 5 mg liofilizat doustny, postacie byly biorownowazne. Preparat Aerius 2,5 mg
tabletki nie byly badane u dzieci, jakkolwiek w potaczeniu z badaniami dotyczacymi ustalenia dawki
przeprowadzonymi u dzieci, dane farmakokinetyczne dla preparatu Aerius tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej potwierdzily stosowanie dawki 2,5 mg u dzieci w wieku 6 do 11 lat.

Obecnos¢ pokarmu nie ma wigkszego wptywu na warto$ci AUC i1 Cy,,, preparatu Aerius liofilizat
doustny, podczas gdy obecnos$¢ pokarmu zwigksza warto$¢ Tp.x desloratadyny z 2,5 do 4 godzin a
Tmax 3-OH-desloratadyny z 4 do 6 godzin. W osobnym badaniu stwierdzono, ze sok grejpfrutowy nie
wplywa na dystrybucj¢ desloratadyny. Woda nie ma wplywu na biodostgpno$¢ preparatu Aerius,
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gtownym, czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z
zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykazaly brak ilosciowych i jakosciowych rdznic w profilu
toksycznosci desloratadyny i loratadyny przy pordwnywalnych poziomach narazenia na
desloratadyneg.

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka. Zbiorcza analiza badan przedklinicznych i klinicznych dotyczacych
podraznien wywotanych stosowaniem tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej wykazata mato
prawdopodobne ryzyko miejscowego podraznienia wywotanego ta postacia leku podczas stosowania
klinicznego. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyna i loratadyna.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna
skrobia prezelatynizowana

skrobi sodowy glikolan

magnezu stearynian

kopolimer metakrylanu butylu
krospowidon

sodu wodorowegglan

kwas cytrynowy

krzemionka koloidalna bezwodna
tlenek zelaza

mannitol

aspartam (E951)

substancja smakowo-zapachowa Tutti-Frutti

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwatlosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Preparat Aerius tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej dostepny jest w jednostkowych blistrach.

Blistry sktadaja si¢ z warstwy laminowanej oraz folii pokrywajace;j.

Tworzywo blistra sktada sig z czterech warstw folii aluminiowej pokrytej powloka ochronng i po

drugiej stronie z papieru zabezpieczonnego cienka warsta folii aluminiowej. Powtoka ochronna sktada

si¢ ze $cisle ze soba potaczonych warstw: chlorku poliwinylu (PVC), powloki z poliamidu (OPA),

folii aluminiowej oraz chlorku poliwinylu. (PVC). Opakowania zawieraja: 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30,

50, 60, 90 1 100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej. Nie wszystkie rodzaje opakowan

musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/037-048

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 stycznia 2001

Data przedtuzenia pozwolenia: 15 stycznia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdtowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.cu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka preparatu Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg
desloratadyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Jasno-czerwone, plaskie, okragte, nakrapiane tabletki, z jednej strony oznakowane ,,A”

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Aerius wskazany jest w celu ztagodzenia objawow zwiazanych z:
- alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa (patrz punkt 5.1)
- pokrzywka (patrz punkt 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i mlodziez (w wieku 12 lat i wigcej): w celu ztagodzenia objawdw zwiazanych z alergicznym
zapaleniem btony §luzowej nosa (w tym okresowym i przewleklym alergicznym zapaleniem btony
sluzowej nosa) i pokrzywka jedna 5 mg tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej preparatu Aerius
umiesci¢ w jamie ustnej raz na dobg (patrz punkt 5.1).

Dawka moze by¢ przyjmowana niezaleznie od positku.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci stosowania desloratadyny u mtodziezy w
wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy zaprzesta¢ po ustgpieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewleklym alergicznym zapaleniu blony sluzowej nosa (objawy wystepuja przez
4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie narazenia na alergen.

Blister nalezy ostroznie rozerwac bezposrednio przed uzyciem i wyjac bez kruszenia dawke tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Dawke tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej umieszcza
si¢ w jamie ustnej, gdzie ulega on natychmiastowemu rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sa
potrzebne, aby potkna¢ dawke. Dawke nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu blistra.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza, lub na loratadyne.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania preparatu Aerius tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostato ustalone.

Preparat Aerius nalezy stosowac ostroznie w przypadku cigzkiej niewydolnosci nerek.

Produkt ten zawiera 2,9 mg fenyloalaniny w 5 mg dawce preparatu Aerius tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla ludzi z fenyloketonuria.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktorych réwnoczesnie z preparatem Aerius w postaci tabletek podawano
erytromycyng lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznych badaniach klinicznych preparat Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednoczesnie z alkoholem nie nasilal szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Cigzailaktacja

W badaniach na zwierzgtach desloratadyna nie miata dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania preparatu w czasie ciazy. Z tego wzgledu nie zaleca sig stosowania
preparatu Aerius w czasie ciazy.

Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu Aerius u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych, w ktoérych oceniano zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych u
pacjentdow otrzymujacych desloratadyng nie wystgpowalo zaburzenie tej czynnosci. Jednakze pacjentow
nalezy poinformowac, ze bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje sennosc, ktéra moze wptywac na
ich zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu blony
sluzowej nosa 1 w przewleklej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu preparatu Aerius w postaci
tabletek w zalecanej dawce 5 mg/dobe, dziatania niepozadane wystapity u 3 % pacjentow wigcej niz u
tych, ktorzy otrzymywali placebo. Najczgstszymi dziataniami niepozadanymi, wystgpujacymi czgsciej
niz w grupie placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2 %), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8 %) i bole glowy
(0,6 %). Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci stosowania desloratadyny przez
mtodziez w wieku 12 do 17 lat (patrz punkt 4.8 1 5.1). Inne dziatania niepozadane obserwowane
bardzo rzadko po wprowadzeniu leku na rynek, wymieniono w ponizszej tabeli.
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Zaburzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy, sennos$¢, bezsennos¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zoladka i jelit Bole brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drog zélciowych Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zwigkszenie stezenia bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki Bol migsni

lacznej

Zaburzenia ogdlne Reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, swiad,
wysypka i pokrzywka)

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego
na celu usunigcie nie wchionigtej substancji czynnej. Zaleca sig leczenie podtrzymujace.

Na podstawie badan klinicznych, z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérych podawano do
45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie
istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana droga
dializy otrzewnowe;.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonisci receptora H;, kod ATC: RO6A
X27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajacym antagonista histaminy
wykazujacym selektywna antagonistyczna aktywnos¢ wobec obwodowych receptoréw H;. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H; poniewaz nie
przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wlasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania z ludzkich komorek tucznych/ leukocytéw zasadochtonnych cytokin indukujacych proces
zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, jak rowniez hamowanie ekspresji adhezyjnej czasteczki
selektyny P na powierzchni komorek srodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato
jeszcze potwierdzone.

W dwdch badaniach z zastosowaniem pojedynczej dawki preparatu Aerius liofilizat doustny byt
dobrze tolerowany co wykazaty wyniki badan laboratoryjnych, ocena stanu ogolnego, pomiary
parametrow zyciowych oraz dane dotyczace odstepow w EKG. Dodatkowo preparat Aerius tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, byt dobrze tolerowany w badaniu klinicznym z zastosowaniem
dawki wielokrotne;j.

W zalecanych dawkach preparat Aerius 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej byt
bioréwnowazny z preparatem Aerius 5 mg konwencjonalna tabletka oraz preparatem Aerius 5 mg
zawierajacym desloratadyneg w postaci liofilizatu doustnego. Z tego powodu oczekuje sig, ze
skuteczno$¢ preparatu Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest taka sama, jak
preparatu Aerius w postaci tabletek.
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W badaniach klinicznych z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktorych podawano do 20 mg
desloratadyny na dobg przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad krazenia. W farmakologicznych badaniach klinicznych, w ktorych desloratadyne podawano
w dawce 45 mg na dobeg (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydtuzenia odstgpu QTec.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian w stezeniu desloratadyny.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg, objawy sennosci wystgpowaty w stopniu nie
wigkszym niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych preparat Aerius w postaci tabletek
podawany w dawce 7,5 mg jeden raz na dobg nie wptywat na aktywno$¢ psychomotoryczna.
Przeprowadzone u dorostych badania z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuja, ze desloratadyna
w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiej¢tnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie
odczuwanej sennosci lub zadan zwiazanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato zaburzen czynnosci wywolywanych przez alkohol ani nie zwigkszato sennosci. Nie
odnotowano istotnych réznic w testach aktywnosci psychomotorycznej pomigdzy grupami
otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez
alkoholu.

U pacjentéw chorych z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa preparat Aerius w postaci
tabletek skutecznie tagodzit takie objawy, jak kichanie, §wiad i wydzielina z nosa, a takze $wiad,
Izawienie i zaczerwienienie oczu oraz $wiad podniebienia. Preparat Aerius w postaci tabletek
skutecznie tagodzit objawy przez 24 godziny. Skutecznos$¢ preparatu Aerius tabletki w badaniach
klinicznych wéréd mtodziezy w wieku 12 do 17 lat nie zostala wyraznie wykazana.

Oprodcz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa
mozna podzieli¢, w zalezno$ci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie blony
sluzowej nosa i przewlekte alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu btony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewlektym alergicznym zapaleniu btony sluzowej nosa méwimy, gdy
objawy wystepuja przez 4 dni w tygodniu lub wigcej 1 przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Preparat Aerius byl skuteczny w tagodzeniu objawdw sezonowego alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jako$¢ zycia w przypadku
zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano w zakresie realnych
problemoéw i codziennej aktywnos$ci ograniczanych przez objawy.

Badaniu poddano przewlekla pokrzywke idiopatyczna, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobna patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzgledu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Ze wzgledu na to, ze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich chorob pokrzywkowych, mozna oczekiwac, ze
desloratadyna bedzie wykazywala skuteczne dziatanie w tagodzeniu objawow innych podobnych
zaburzen, nie tylko przewleklej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch, kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach, obejmujacych pacjentow z
przewlekta pokrzywka idiopatyczna, preparat Aerius skutecznie tagodzit §wiad oraz zmniejszat
rozmiar 1 liczbg zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu dziatanie
utrzymywato si¢ dtuzej niz 24 godzinny odstep miedzy dawkami. Tak jak w przypadku innych badan
lekéw przeciwhistaminowych u pacjentow z przewleklta pokrzywka idiopatyczna, wykluczono
niewielka grupg¢ pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50 % poprawg
w odniesieniu do wystgpujacego $wiadu, obserwowano u 55 % pacjentow leczonych desloratadyna w

24



poréwnaniu do 19 % pacjentéw, ktorym podawano placebo. Leczenie preparatem Aerius znacznie
zmniejszlo wpltyw na sen i funkcjonowanie w ciagu dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchtania si¢ dobrze, a maksymalne stezenie osiagane jest po okoto 3 godzinach. Okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji desloratadyny byt odpowiedni do jej
okresu poéltrwania (okoto 27 godzin) i czgstosci podawania - raz na dobg. Biodostgpno$¢
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie 5 mg — 20 mg.

W serii badan farmakokinetycznych i klinicznych, u 6 % badanych wykryto zwigkszone stgzenie
desloratadyny. Przewaga fenotypu stabo metabolizjacego byta wyzsza u dorostych przedstawicieli
rasy czarnej niz kaukaskiej (odpowiednio 18 % i 2 %), aczkolwiek profil bezpieczenstwa u tych
pierwszych nie r6znit si¢ od ogdlnej populacji.

W badaniach farmakokinetycznych z zastosowaniem dawek wielokrotnych przeprowadzonych z
zastosowaniem leku w postaci tabletek u 0s6b zdrowych dorostych, u 4 0sob stwierdzono staby
metabolizm desloratydyny. U tych osob stezenie C,,,x byto okoto 3 razy wigksze po okoto 7
godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin.

Desloratadyna umiarkowanie wiaze si¢ z biatkami osocza (83% - 87%). Brak dowoddéw na klinicznie
istotng kumulacje desloratadyny podawanej raz na dobg (dawki 5 mg do 20 mg) przez 14 dni.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwiazku z
czym nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi lekami. Desloratadyna nie hamuje CYP 3A4 in vivo, a
przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest ani substratem, ani
inhibitorem P-glikoprotein.

W skrzyzowanych badaniach, po jednorazowym podaniu preparatu Aerius 5 mg tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej w poréwnaniu do preparatu Aerius 5 mg tabletka konwencjonalna Iub
preparatu Aerius 5 mg liofilizat doustny, postacie byly bioréwnowazne.

Obecnos¢ pokarmu nie ma wigkszego wptywu na warto$ci AUC i C,,,, preparatu Aerius liofilizat
doustny, podczas gdy obecnos$¢ pokarmu zwigksza warto$¢ Tp.x desloratadyny z 2,5 do 4 godzin a
Tmax 3-OH-desloratadyny z 4 do 6 godzin. W osobnym badaniu stwierdzono, ze sok grejpfrutowy nie
wplywa na dystrybucj¢ desloratadyny. Woda nie ma wplywu na biodostepnos¢ preparatu Aerius,
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest glownym, czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z
zastosowaniem desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jakosciowych réznic w profilu
toksycznosci desloratadyny i loratadyny przy pordwnywalnych poziomach narazenia na
desloratadyneg.

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci 1 toksycznego wptywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla czlowieka. Zbiorcza analiza badan przedklinicznych i klinicznych dotyczacych
podraznien wywotanych stosowaniem tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej wykazata mato
prawdopodobne ryzyko miejscowego podraznienia wywotanego ta postacia leku podczas stosowania
klinicznego. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyna i loratadyna.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna
skrobia prezelatynizowana

skrobi sodowy glikolan

magnezu stearynian

kopolimer metakrylanu butylu
krospowidon

sodu wodoroweglan

kwas cytrynowy

krzemionka koloidalna bezwodna
tlenek zelaza

mannitol

aspartam (E951)

substancja smakowo-zapachowa Tutti-Frutti

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Preparat Aerius tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej dostgpny jest w jednostkowych blistrach.
Blistry sktadaja si¢ z warstwy laminowanej oraz folii pokrywajace;j.

Tworzywo blistra sktada sig z czterech warstw folii aluminiowej pokrytej powloka ochronna i po
drugiej stronie z papieru zabezpieczonnego cienka warsta folii aluminiowej. Powloka ochronna sktada
si¢ ze $cisle ze soba potaczonych warstw: chlorku poliwinylu (PVC), powtoki z poliamidu (OPA),
folii aluminiowej oraz chlorku poliwinylu. (PVC). Opakowania zawieraja: 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30,
50, 60, 90 1 100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej. Nie wszystkie rodzaje opakowan
musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne SrodKki ostroznoSci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/049-060

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 stycznia 2001

Data przedtuzenia pozwolenia: 15 stycznia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoélowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 0,5 mg/ml roztwor doustny

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny.
Produkt leczniczy zawiera sorbitol w ilosci 150 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér doustny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Aerius wskazany jest w celu tagodzenia objawoéw zwiazanych z:

- alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa (patrz punkt 5.1)

- pokrzywka (patrz punkt 5.1)

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Aerius moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkéw w celu ztagodzenia objawdéw zwigzanych z
alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (w tym okresowym i przewlektym alergicznym
zapaleniem btony $luzowej nosa) i pokrzywka (patrz punkt 5.1).

Lekarz przepisujacy powinien zdawac sobie sprawe, ze wigkszo$¢ przypadkoéw zapalenia blony
sluzowej nosa u dzieci w wieku ponizej 2 lat jest spowodowana zakazeniem (patrz punkt 4.4) i brak
jest danych dotyczacych leczenia infekcyjnego zapalenia btony $luzowej nosa preparatem Aerius.
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mg) Aerius roztwor doustny raz na dobg.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) Aerius roztwér doustny raz na dobe.

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej): 10 ml (5 mg) Aerius roztwor doustny raz na dobg.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci stosowania desloratadyny u mtodziezy w
wieku 12 do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢ biorac pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy zaprzesta¢ po ustgpieniu objawow i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewleklym alergicznym zapaleniu blony sluzowej nosa (objawy wystepuja przez
4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie
leczenia w okresie narazenia na alergen.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza, lub na loratadyng.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania preparatu Aerius roztwor doustny u dzieci w wieku ponizej
1 roku nie zostato ustalone.

Odroéznienie alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa od innych postaci zapalenia blony sluzowe;j
nosa jest szczegdlnie trudne u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Pod uwage nalezy wziac brak objawow
zakazenia goérnych drog oddechowych lub zmian organicznych jak rowniez wywiad, badanie
przedmiotowe oraz odpowiednie badania laboratoryjne i testy skorne.

Okoto 6 % dorostych i dzieci w wieku od 2 do 11 lat ma fenotypowo spowolniony metabolizm
desloratadyny i sa narazeni na wigksza ekspozycje (patrz punkt 5.2). Bezpieczenstwo stosowania
desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, ktore maja spowolniony metabolizm jest takie samo jak
u dzieci z normalnym metabolizmem. Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wieku < 2 lat,
ktore maja spowolniony metabolizm.

Preparat Aerius nalezy stosowac ostroznie w przypadku cigzkiej niewydolnos$ci nerek (patrz
punkt 5.2).

Preparat zawiera sorbitol; z tego powodu pacjenci z rzadka dziedziczna nietolerancja fruktozy,
zaburzeniami wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem izomaltazy sacharozy nie powinni go
przyjmowac.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W badaniach klinicznych, w ktorych rownocze$nie z preparatem Aerius w postaci tabletek podawano
erytromycyne lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji (patrz punkt 5.1).

W farmakologicznych badaniach klinicznych preparat Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednoczesnie z alkoholem nie nasilal szkodliwego dziatania alkoholu (patrz punkt 5.1).

4.6 Ciazailaktacja

W badaniach na zwierzgtach desloratadyna nie miata dziatania teratogennego. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania preparatu w czasie ciazy. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania
preparatu Aerius w czasie ciazy.

Desloratadyna jest wydzielana do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania preparatu Aerius u
kobiet karmiacych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych, w ktdrych oceniano zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych u
pacjentéw otrzymujacych desloratadyne nie wystgpowato zaburzenie tej czynnosci. Jednakze pacjentow
nalezy poinformowac, ze bardzo rzadko, u niektorych oséb, wystepuje sennos¢, ktoéra moze wptywac na
ich zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych populacji dzieci, desloratadyng¢ w postaci syropu podawano ogotem

246 dzieciom w wieku od 6 miesigcy do 11 lat. Ogdlna liczba zdarzen niepozadanych u dzieci w
wieku od 2 do 11 lat byta podobna w grupie otrzymujacej desloratadyng i w grupie placebo. U
niemowlat i dzieci w wieku od 6 do 23 miesigcy najczestszymi zdarzeniami niepozadanymi
zglaszanymi czg$ciej niz w grupie placebo byty biegunka (3,7 %), goraczka (2,3 %) i bezsennos¢
(2,3 %). W dodatkowych badaniach przeprowadzonych w grupie obejmujacej dzieci migdzy 6 a 11
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rokiem zycia, przyjmujacych dawke pojedyncza 2,5 mg desloratadyny w postaci roztworu doustnego,
nie zgtaszano zdarzen niepozadanych.

W badaniach klinicznych, w ktérych brali udziat doros$li i mtodziez, w zakresie badanych wskazan, w
tym w alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po
podaniu preparatu Aerius w zalecanej dawce, dziatania niepozadane wystapity u 3 % pacjentow wigcej
niz u tych, ktérzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dzialaniami niepozadanymi, wystgpujacymi
czesciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zmeczenia (1,2 %), sucho$¢ w ustach (0,8 %) i bole
gtowy (0,6 %). Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku na
rynek, wymieniono w ponizszej tabeli.

Zaburzenia psychiczne Omamy

Zaburzenia ukladu nerwowego Zawroty glowy, sennos$¢, bezsennos¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zoladka i jelit Bole brzucha, nudnosci, wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drog zélciowych Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
zwigkszenie stezenia bilirubiny, zapalenie watroby

Zaburzenia mig¢Sniowo-szkieletowe i tkanki Bol migsni

lacznej

Zaburzenia ogdlne Reakcje nadwrazliwosci (takie jak: anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, swiad,
wysypka i pokrzywka)

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego
na celu usunigcie nie wchionigtej substancji czynnej. Zaleca sig leczenie objawowe i podtrzymujace.

Na podstawie badan klinicznych, z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki u dorostych i mtodziezy, w
ktérych podawano do 45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie
stwierdzono klinicznie istotnych dziatan.

Desloratadyna nie jest wydalana na drodze hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana droga
dializy otrzewnowe;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe - antagonisci receptora H;,
kod ATC: RO6A X27

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajacym antagonista histaminy
wykazujacym selektywna antagonistyczna aktywnos¢ wobec obwodowych receptoréw H;. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H,;, poniewaz nie
przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne whasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania z ludzkich komorek tucznych/leukocytow zasadochtonnych cytokin indukujacych proces
zapalny, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i I[L-13, jak rowniez hamowanie ekspresji biatka adhezyjnego P-
selektyny na powierzchni komorek srodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie zostato
jeszcze potwierdzone.
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Skutecznos$¢ stosowania preparatu Aerius roztwor doustny nie byta badana w oddzielnych badaniach
klinicznych w populacji dzieci. Jednakze bezpieczenstwo stosowania preparatu Aerius syrop, ktory
zawiera takie samo st¢zenie desloratadyny, wykazano w trzech badaniach z udziatem dzieci. Dzieci w
wieku od 1 roku do 11 lat, ktére zakwalifikowano do leczenia przeciwhistaminowego otrzymywaty
desloratadyng w dobowej dawce 1,25 mg (od 1 roku zycia do 5 lat) lub 2,5 mg (od 6 do 11 lat). Lek
byt dobrze tolerowany, co potwierdzity wyniki badan laboratoryjnych, pomiary parametrow
zyciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena QTc. W przypadku stosowania leku w dawkach zalecanych
stezenia desloratadyny w osoczu byly podobne w grupie dzieci i dorostych (patrz punkt 5.2).
Poniewaz przebieg alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i przewlektej pokrzywki
idiopatycznej, jak i profil dzialania desloratadyny jest podobny u dorostych i u dzieci, dane dotyczace
skutecznosci stosowania desloratadyny u dorostych moga by¢ ekstrapolowane na populacj¢ dziecigca.

W badaniach klinicznych u dorostych i mtodziezy z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w
ktorych podawano do 20 mg desloratadyny na dobe przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie
lub klinicznie istotnego wptywu na uktad krazenia. W farmakologicznych badaniach klinicznych,
przeprowadzonych u dorostych i mlodziezy, w ktorych desloratadyng podawano w dawce 45 mg na
dobe (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano wydtuzenia odstgpu

QTec.

Desloratadyna nie przenika fatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg u dorostych i mtodziezy, objawy sennosci
wystepowaly w stopniu nie wigkszym niz w grupie placebo. W badaniach klinicznych preparat Aerius
w postaci tabletek podawany u dorostych i mtodziezy w dawce 7,5 mg jeden raz na dobg nie wplywat
na aktywno$¢ psychomotoryczna. Przeprowadzone u dorostych badania z zastosowaniem pojedyncze;j
dawki wskazuja, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na podstawowe umiej¢tnosci
pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub zadan zwiazanych z
pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych u dorostych jednoczesne podawanie desloratadyny z
alkoholem nie nasilato zaburzen czynno$ci wywotywanych przez alkohol ani nie zwigkszato sennosci.
Nie odnotowano istotnych réznic w testach aktywnosci psychomotorycznej pomiedzy grupami
otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem, czy bez
alkoholu.

W badaniach interakcji po wielokrotnym podaniu ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian w stezeniu desloratadyny.

Nie prowadzono badan dotyczacych skuteczno$ci preparatu Aerius syrop w pediatrii u dzieci ponizej
12 roku zycia.

U os6b dorostych i mtodziezy z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa preparat Aerius w
postaci tabletek skutecznie tagodzit takie objawy, jak kichanie, §wiad i wydzielina z nosa, a takze
$wiad, Izawienie i zaczerwienienie oczu oraz §wiad podniebienia. Preparat Aerius skutecznie tagodzit
objawy przez 24 godziny. Skuteczno$¢ preparatu Aerius tabletki w badaniach klinicznych wérod
mtodziezy w wieku 12 do 17 lat nie zostala wyraznie wykazana.

Oprocz ustalonego podziatlu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa
mozna podzieli¢, w zaleznosci od czasu trwania objawow, na okresowe alergiczne zapalenie btony
sluzowej nosa i przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa. O okresowym alergicznym
zapaleniu blony sluzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej
niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa mowimy, gdy
objawy wystepuja przez 4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dhuzej niz 4 tygodnie.

Preparat Aerius w postaci tabletek byt skuteczny w tagodzeniu objawoéw sezonowego alergicznego
zapalenia btony $luzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jako$¢ zycia
w przypadku zapalenia btony §luzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano w
zakresie realnych problemow i codziennej aktywno$ci ograniczanych przez objawy.
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Badaniu poddano przewlekta pokrzywke idiopatyczna, ktdra potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobna patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzglgdu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentéw. Ze wzgledu na to, ze uwalnianie histaminy jest
czynnikiem, ktory powoduje wystapienie wszystkich chordb pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze
desloratadyna bedzie wykazywata skuteczne dzialanie w tagodzeniu objawoéw innych podobnych
zaburzen, nie tylko przewleklej pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z klinicznymi zaleceniami.

W dwoch, kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach, obejmujacych pacjentow z
przewlekta pokrzywka idiopatyczna, preparat Aerius skutecznie tagodzit $wiad oraz zmniejszat
rozmiar i liczbe zmian pokrzywkowych, zanim podano druga dawke. W kazdym badaniu dzialanie
utrzymywato si¢ dtuzej niz 24 godzinny odstep migdzy dawkami. Tak jak w przypadku innych badan
lekow przeciwhistaminowych u pacjentow z przewlekta pokrzywka idiopatyczna, wykluczono
niewielka grupeg pacjentow, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe. Ponad 50 % poprawe
w odniesieniu do wystepujacego §wiadu, obserwowano u 55 % pacjentéw leczonych desloratadyna w
porownaniu do 19 % pacjentow, ktorym podawano placebo. Leczenie preparatem Aerius znacznie
zmniejszyto wplyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone w czteropunktowej skali
stosowanej dla oceny tych zmiennych.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ u dorostych i mtodziezy w ciagu 30 minut po
podaniu. Desloratadyna wchiania si¢ dobrze, a maksymalne st¢zenie osiagane jest po okolo

3 godzinach. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 27 godzin. Stopien kumulacji
desloratadyny byt odpowiedni do jej okresu pottrwania (okoto 27 godzin) i czestosci podawania - raz
na dobg. Biodostgpnos¢ desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie 5 mg — 20 mg.

W czasie licznych badan farmakokinetycznych i badan klinicznych stwierdzono wystepowanie
wigkszych stezen desloratadyny u 6 % badanych. Czgsto$¢ wystgpowania fenotypu o spowolnionym
metabolizmie byta porownywalna u dorostych (6 %) i dzieci w wieku od 2 do 11 lat (6 %), 1 w obu
populacjach wigksza wérod rasy czarnej (18 % dorosli, 16 % dzieci) niz rasy kaukaskiej (2 % dorosli,
3 % dzieci).

W badaniach farmakokinetycznych po wielokrotnym podaniu tabletek zdrowym, dorostym
ochotnikom stwierdzono cztery przypadki spowolnienia metabolizmu desloratadyny. U tych os6b
stezenie Cp.x, Wystepujace po okolo 7 godzinach, byto okoto 3 razy wigksze, a okres pottrwania w
fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzono po wielokrotnym podaniu syropu dzieciom o
spowolnionym metabolizmie, z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa, w wieku od 2 do 11 lat.
Ekspozycja (AUC) na desloratadyne byta okoto 6 razy wigksza, C,,,x wystgpowato po 3-6 godzinach i
byto okoto od 3 do 4 razy wigksze, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 120 godzin.
Ekspozycja u dorostych i dzieci ze spowolnionym metabolizem byta jednakowa gdy podawano
odpowiednie dla wieku dawki. Ogolny profil bezpieczenstwa nie rdznit si¢ u takich pacjentow od
profilu w populacji ogdlnej. Nie badano dzialania desloratadyny u dzieci ze spowolnionym
metabolizem w wieku < 2 lat.

Desloratadyna umiarkowanie wiaze si¢ z biatkami osocza (83 % - 87 %). Brak dowodow na klinicznie
istotna kumulacje substancji czynnej podawanej raz na dobg¢ u dorostych i mtodziezy (dawki 5 mg do
20 mg) przez 14 dni.

W skrzyzowanym badaniu, z zastosowaniem pojedynczej dawki desloratadyny wykazano, ze syrop i
tabletki sa biorownowazne. Jako ze roztwor doustny zawiera takie samo stgzenie desloratadyny, nie
bylo wymagane przeprowadzenie badan bioréwnowaznosci i dlatego mozna przyjac, ze moze on
zastgpowac lek w postaci syropu czy tabletek.
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W innych badaniach z zastosowaniem pojedynczej dawki, podczas stosowania leku w dawkach
zalecanych wykazano, ze wartosci AUC oraz C,,,x u dzieci otrzymujacych desloratadyng sa
porownywalne do obserwowanych u dorostych, ktorym podawano desloratadyng w syropie w dawce
5 mg.

Nie zidentyfikowano jeszcze enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, w zwiazku z
czym nie mozna wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
CYP 3A4 in vivo, a przeprowadzone badania in vitro wskazuja, ze lek nie hamuje CYP2D6 i nie jest
ani substratem, ani inhibitorem P-glikoprotein.

W badaniu po pojedynczym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny, nie stwierdzono wpltywu pokarmu
na dystrybucje leku (wysokotluszczowe, wysokokaloryczne $niadanie). W innych badaniach nie
stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na dystrybucje¢ desloratadyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest gtdbwnym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jako$ciowych réznic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne na temat desloratadyny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcjg, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego

zagrozenia dla czlowieka. Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyna i
loratadyna.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

sorbitol,

glikol propylenowy,

sukraloza E 955,

hypromeloza 2910,

cytrynian sodu dwuwodny,

naturalne i sztuczne substancje smakowe,

bezwodny kwas cytrynowy,

disodu wersenian,

woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres trwalosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Preparat Aerius roztwodr doustny dostgpny jest w butelkach po 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 i 300 ml,
ze szkta oranzowego typu III, zamykanych dokrgconym wieczkiem z polipropylenu z blokada
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uniemozliwiajaca otwarcie ich przez dzieci. Do wszystkich rodzajow opakowan, z wyjatkiem

opakowania 150 ml, jest dotaczona plastikowa miarka umozliwajaca dawkowanie 2,5 ml i 5 ml. Do

opakowania zawierajacego butelke o pojemnosci 150 ml dotaczona jest plastikowa miarka Iub

strzykawka doustna, umozliwiajace dawkowanie 2,5 ml i 5 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/061-069

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 15 styczen 2001

Data przedtuzenia pozwolenia: 15 styczen 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodtowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii tabletek powlekanych

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii liofilizatu doustnego

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii tabletek ulegajacych rozpadowi w
jamie ustnej

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Nazwa i1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii roztworu doustnego

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Produkt leczniczy wydawany na recepte.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA W ODNIESIENIU DO BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH

Nie dotyczy.
o INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic¢, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, opisany w wersji 7.0 (grudzien 2009) przedstawionej w Module 1.8.1
wniosku o dopuszczenie do obrotu, jest zorganizowany i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem

Zgodnie z Wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, kazdy uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym
okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto, uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
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jesli uzyskane nowe informacje, ktore istotnie wptywaja na aktualna specyfikacje dotyczaca

bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dzialania stuzace ograniczeniu

ryzyka;

e w ciagu 60 dni od uzysknia istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

e na zadanie EMEA.

PSUR

Po uzyskaniu przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Podmiot Odpowiedzialny bedzie

sktadal Okresowe Raporty o Bezpieczenstwie Produktu Leczniczego (PSUR) co dwa lata, chyba ze
CHMP podejmie inng decyzjg.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZAWIERA 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLETEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 tabletka zawiera 5 mg desloratadyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktoze.
Pelny wykaz substancji pomocniczych podany jest w zataczonej ulotce.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 tabletka powlekana

2 tabletki powlekane

3 tabletki powlekane

5 tabletek powlekanych
7 tabletek powlekanych
10 tabletek powlekanych
14 tabletek powlekanych
15 tabletek powlekanych
20 tabletek powlekanych
21 tabletek powlekanych
30 tabletek powlekanych
50 tabletek powlekanych
90 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Tabletke polykaé w catosci, popijajac woda.
Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

| 12.

NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/001
EU/1/00/160/002
EU/1/00/160/003
EU/1/00/160/004
EU/1/00/160/005
EU/1/00/160/006
EU/1/00/160/007
EU/1/00/160/008
EU/1/00/160/009
EU/1/00/160/010
EU/1/00/160/011
EU/1/00/160/012
EU/1/00/160/036
EU/1/00/160/013

1 tabletka
2 tabletki

3 tabletki

5 tabletek
7 tabletek
10 tabletek
14 tabletek
15 tabletek
20 tabletek
21 tabletek
30 tabletek
50 tabletek
90 tabletek
100 tabletek

| 13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Aerius
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE ZAWIERA 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLETEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg tabletka
desloratadyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 DAWEK LIOFILIZATU
DOUSTNEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg liofilizat doustny
desloratadyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda dawka liofilizatu doustnego zawiera 5 mg desloratadyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol i aspartam.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 dawka liofilizatu doustnego

2 dawki liofilizatu doustnego

3 dawki liofilizatu doustnego

5 dawek liofilizatu doustnego

7 dawek liofilizatu doustnego
10 dawek liofilizatu doustnego
14 dawek liofilizatu doustnego
15 dawek liofilizatu doustnego
20 dawek liofilizatu doustnego
21 dawek liofilizatu doustnego
30 dawek liofilizatu doustnego
50 dawek liofilizatu doustnego
100 dawek liofilizatu doustnego

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/022
EU/1/00/160/023
EU/1/00/160/024
EU/1/00/160/025
EU/1/00/160/026

EU/1/00/160/027

EU/1/00/160/028
EU/1/00/160/029
EU/1/00/160/030
EU/1/00/160/031
EU/1/00/160/032
EU/1/00/160/033
EU/1/00/160/034

1 dawka liofilizatu doustnego
2 dawki liofilizatu doustnego
3 dawki liofilizatu doustnego
5 dawek liofilizatu doustnego
7 dawek liofilizatu doustnego
10 dawek liofilizatu doustnego
14 dawek liofilizatu doustnego
15 dawek liofilizatu doustnego
20 dawek liofilizatu doustnego
21 dawek liofilizatu doustnego
30 dawek liofilizatu doustnego
50 dawek liofilizatu doustnego
100 dawek liofilizatu doustnego

[13. NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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Aerius

46



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

PUDELKO TEKTUROWE 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 DAWEK LIOFILIZATU
DOUSTNEGO

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg liofilizat doustny
desloratadyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE 5§, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 100 TABLETEK
ULEGAJACYCH ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 2,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
desloratadyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2,5 mg desloratadyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol i aspartam.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
6 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
10 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
15 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
18 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
50 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/037 5 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/038 6 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/039 10 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/040 12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/041 15 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/042 18 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/043 20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/044 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/045 50 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
EU/1/00/160/046 60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
EU/1/00/160/047 90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/048 100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

[13.  NUMER SERII

Nr serii

|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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Aerius 2,5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 2,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
desloratadyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE 5§, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 100 TABLETEK
ULEGAJACYCH ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
desloratadyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg desloratadyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol i aspartam.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

5 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
6 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
10 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
15 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
18 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
50 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ sig z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/049 5 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/050 6 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/051 10 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/052 12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/053 15 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/054 18 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/055 20 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/056 30 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
EU/1/00/160/057 50 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/058 60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
EU/1/00/160/059 90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/060 100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Aerius 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j
desloratadyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD

| 3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

| 4.  NUMER SERII

Nr serii

5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

BUTELKA 30 ML, 50 ML, 60 ML, 100 ML, 120 ML, 150 ML, 225 ML, 300 ML

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 0,5 mg/ml roztwor doustny
desloratadyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera: glikol propylenowy, sorbitol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych podany jest w zataczonej ulotce.

| 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

roztwor doustny

30 ml z 1 miarka

50 ml z 1 miarka

60 ml z 1 miarka

100 ml z 1 miarka

120 ml z 1 miarka

150 ml z 1 miarka

150 ml z 1 strzykawka doustna
225 ml z 1 miarka

300 ml z 1 miarkg

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapoznac¢ sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/061 30 ml z 1 miarka
EU/1/00/160/062 50 ml z 1 miarkg
EU/1/00/160/063 60 ml z 1 miarka
EU/1/00/160/064 100 ml z 1 miarka
EU/1/00/160/065 120 ml z 1 miarka
EU/1/00/160/066 150 ml z 1 miarka
EU/1/00/160/069 150 ml z 1 strzykawka doustna
EU/1/00/160/067 225 ml z 1 miarka
EU/1/00/160/068 300 ml z 1 miarka

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Aerius
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

BUTELKA 30 ML, 50 ML, 60 ML, 100 ML, 120 ML, 150 ML, 225 ML, 300 ML

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA (DROGI) PODANIA

Aerius 0,5 mg/ml roztér doustny
desloratadyna

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci

| 4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

30 ml
50 ml
60 ml
100 ml
120 ml
150 ml
225 ml
300 ml

| 6. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera: glikol propylenowy, sorbitol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych podany jest w zataczonej ulotce.

| 7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania
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8. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aerius 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Aerius i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius
Jak stosowaé Aerius

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aerius

Inne informacje

SN AL

1. CO TO JEST AERIUS 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aerius jest lekiem przeciwalergicznym, nie wywotujacym sennos$ci. Ulatwia kontrolg reakcji
alergicznej oraz jej objawow.

Aerius tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa (zapalenie drog
nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad, goraczka sienna lub uczuleniem na roztocza). Do
objawow takiego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa, swedzenie
podniebienia, swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Aerius stosowany jest rowniez w celu tagodzenia objawdw zwiazanych z pokrzywka (stan skory
wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: $wiad skory 1 pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow trwa caty dzien, co utatwia powrét do normalnych codziennych czynno$ci

oraz normalnego snu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AERIUS

Kiedy nie stosowaé leku Aerius

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na desloratadyne Iub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Aerius, lub na loratadyng.

Aerius przeznaczony jest dla dorostych i mlodziezy (12 lat lub wigcej).

Kiedy zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢ stosujac Aerius
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwos$ci, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Aerius.

Stosowanie leku Aerius z innymi lekami
Nie sg znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.
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Stosowanie leku Aerius z jedzeniem i piciem
Aerius moze by¢ przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku ciazy i karmienia piersia przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Nie zaleca sig stosowania leku Aerius w czasie ciagzy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie przypuszcza sig, by lek Aerius stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci lub
zmniejszenie zdolno$ci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektérych oséb, wystepuje

sennos¢, ktora moze wplywac na ich zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstuge
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Aerius
Aerius tabletki zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukréw, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC AERIUS

Dorosli i mtodziez (12 lat i wigcej): jedna tabletka raz na dobe.
Tabletke nalezy potykac¢ w calosci, popijajac woda, z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius bedzie okreslony przez lekarza prowadzacego po ustaleniu
rodzaju alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, ktére wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
krécej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie), lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dlugotrwate
stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6lnych pacjentow. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zalecenimi lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aerius

Aerius nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny wystapi¢ powazne zaburzenia
po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w przypadku przyjecia dawki wigkszej niz
zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominig¢cie zastosowania leku Aerius

W razie nie przyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a
nastepnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aerius moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U dorostych pacjentéow dzialania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bole glowy,
odnotowywane byty cze$ciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. U
mlodziezy najczgsciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym byt bol glowy.

Po wprowadzeniu leku Aerius na rynek bardzo rzadko informowano o wystgpowaniu cigzkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka, obrzek) oraz
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wysypki. Bardzo rzadko informowano réwniez o wystegpowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia
serca, bolow brzucha, nudnosci (uczucie mdtosci), wymiotdw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotow
glowy, sennosci, bezsennosci, bolow migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierna aktywnoscia
ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidtowosci w testach czynno$ci watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AERIUS

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Aerius po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym
i blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowac¢ leku Aerius, jesli zauwazy si¢ zmiang w wygladzie tabletki.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Aerius

- Substancja czynna leku jest desloratadyna w dawce 5 mg

- Inne sktadniki leku to: wodorofosforan wapnia dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, talk. Otoczka tabletki sktada si¢ z otoczki membranowej (zawierajacej laktoze

jednowodna, hypromelozeg, dwutlenek tytanu, makrogol 400, indygotyne (E 132)) oraz otoczki
bezbarwnej (zawierajacej hypromeloze, makrogol 400), wosku Karnauba, wosku biatego.

Jak wyglada lek Aerius i co zawiera opakowanie

Aerius 5 mg tabletki powlekane pakowany jest w blistry podzielne na dawki pojedyncze zawierajace
po1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, Wielka Brytania.

Wytworca: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693 Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11 +32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com dpoc_belux@merck.com
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Bbbarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

EAMGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq I-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel:  +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com



Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardaber
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.I.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.

TnA.: 800 00 673
(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela SOA

Riga, LV-1013

Tel: +371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegoélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

ds. Produktow Leczniczych http:// www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aerius 5 mg liofilizat doustny
desloratadyna

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Aerius liofilizat doustny i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius liofilizat doustny
Jak stosowaé Aerius liofilizat doustny

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aerius liofilizat doustny

Inne informacje

SNk =

1. CO TO JEST AERIUS LIOFILIZAT DOUSTNY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aerius liofilizat doustny jest lekiem przeciwalergicznym, nie wywolujacym sennosci. Ulatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Aerius liofilizat doustny tagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa
(zapalenie drog nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad, goraczka sienna lub uczuleniem na
roztocza). Do objawow takiego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa,
swedzenie podniebienia, swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Aerius liofilizat doustny stosowany jest rowniez w celu fagodzenia objawow zwiazanych z pokrzywka
(stan skory wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza sig: $wiad skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow trwa caty dzien, co utatwia powrét do normalnych codziennych czynno$ci

oraz normalnego snu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AERIUS LIOFILIZAT
DOUSTNY

Kiedy nie stosowac leku Aerius liofilizat doustny

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na desloratadyne Iub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Aerius liofilizat doustny, lub na loratadyng

Aerius liofilizat doustny przeznaczony jest dla dorostych i mtodziezy (12 lat lub wigce;j).

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac Aerius liofilizat doustny
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwos$ci, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Aerius.

Stosowanie leku Aerius liofilizat doustny z innymi lekami
Nie sa znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.
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Stosowanie leku Aerius liofilizat doustny z jedzeniem i piciem
Zazywanie leku Aerius liofilizat doustny nie wymaga popijania woda lub innym ptynem. Ponadto lek
Aerius liofilizat doustny moze by¢ przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku ciazy i karmienia piersia przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza
lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius w czasie ciazy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie przypuszcza sig, by lek Aerius stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci lub
zmniejszenie zdolno$ci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje

sennos¢, ktora moze wplywac na ich zdolnos¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstuge
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Aerius liofilizat doustny
Aerius liofilizat doustny zawiera 1,75 mg aspartamu w jednej dawce. Aspartam jest zrodlem
fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla ludzi z fenyloketonuria.

3. JAK STOSOWAC AERIUS LIOFILIZAT DOUSTNY

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajac go. Wyja¢ dawke doustnego
liofilizatu bez kruszenia. Umiesci¢ ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega rozpadowi. Woda lub
inny plyn nie sa potrzebne, aby potkna¢ dawkg.

Dorosli i mtodziez (12 lat i wigcej): jedna dawka leku Aerius liofilizat doustny raz na dobg. Dawke
zazy¢ natychmiast po otwarciu blistra.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius liofilizat doustny bedzie okreslony przez lekarza prowadzacego
po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, ktére wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekte alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dtugotrwate
stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentow. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zalecenimi lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aerius liofilizat doustny

Aerius liofilizat doustny nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny wystapi¢
powazne zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w przypadku przyjecia
dawki leku Aerius liofilizat doustny wigkszej niz zalecana, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Aerius liofilizat doustny

W razie nie przyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a
nastgpnie powrocic¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aerius moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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U dorostych pacjentéw dziatania niepozadane byty prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zmegczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bole glowy,
odnotowywane byly czg$ciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. U
mtodziezy najczesciej raportowanym dziataniem niepozadanym byt bol glowy.

Po wprowadzeniu na rynek leku Aerius bardzo rzadko informowano o wystgpowaniu cigzkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka, obrzek) oraz
wysypki. Bardzo rzadko informowano réwniez o wystgpowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia
serca, bolow brzucha, nudnosci (uczucie mdtosci), wymiotdw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotow
glowy, sennosci, bezsennosci, bolow migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierna aktywnoscia
ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidtowosci w testach czynno$ci watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AERIUS LIOFILIZAT DOUSTNY

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku Aerius liofilizat doustny po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
opakowaniu kartonowym i blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie stosowac leku Aerius liofilizat doustny, jesli zauwazy si¢ zmiang w wygladzie liofilizatu.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Aerius liofilizat doustny

- Substancja czynna jest desloratadyna w dawce 5 mg

- Inne sktadniki leku to: zelatyna, mannitol, aspartam (E951), polakrylan potasu, barwnik Opatint
Red (zawiera czerwony tlenek zelaza (E172) i hypromeloze (E464), substancja smakowo-
zapachowa Tutti-Frutti i bezwodny kwas cytrynowy.

Jak wyglada lek Aerius liofilizat doustny i co zawiera opakowanie

Aerius liofilizat doustny pakowany jest w blistry podzielne na dawki pojedyncze i w opakowania

zawierajace po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50 lub 100 dawek liofilizatu doustnego.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, Wielka Brytania.

Wytworca: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.
W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32(0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Bwarapus

Mepxk Ilapn u Joym bearapus EOO
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: +372 6144 200

Eirada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32(0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq I-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Rominia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 40 21 529 2900
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf

Hoérgatn 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela SO0A

Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Data zatwierdzenia ulotki:

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http:// www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aerius 2,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
desloratadyna

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej

Jak stosowac lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Inne informacje

SNk W

1. CO TO JEST LEK AERIUS TABLETKA ULEGAJACA ROZPADOWI W JAMIE
USTNEJ 1 W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest lekiem przeciwalergicznym, nie
wywolujacym sennosci. Utatwia kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej tagodzi objawy zwiazane z alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa (zapalenie drég nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad,
goraczka sienng lub uczuleniem na roztocza). Do objawow tego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie
lub wydzieling z nosa, swedzenie podniebienia, swedzenie, zaczerwienienie lub izawienie oczu.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej stosowany jest rowniez w celu fagodzenia
objawow zwiazanych z pokrzywka (stan skory wywotlany uczuleniem). Do objawow tego stanu
zalicza si¢: §wiad skory 1 pokrzywke.

ZYagodzenie tych objawow trwa caty dzien, co utatwia powr6t do normalnych codziennych czynnos$ci
oraz normalnego snu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AERIUS TABLETKA
ULEGAJACA ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ

Kiedy nie stosowa¢é leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na desloratadyng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, lub na
loratadyng.

Aerius 2,5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej przeznaczony jest dla dorostych i dzieci
(6 lat lub wigcej).

Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.
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Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwo$ci, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Aerius.

Stosowanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej z innymi lekami
Nie sa znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.

Stosowanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej z jedzeniem i piciem
Zazywanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nie wymaga popijania woda lub
innym plynem. Ponadto lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej moze by¢
przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku ciazy i karmienia piersia przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius w czasie ciazy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie przypuszcza sig, by lek Aerius stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci lub
zmniejszenie zdolno$ci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektérych osob, wystgpuje
senno$¢, ktora moze wplywac na ich zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstuge
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej

Aerius tabletki zawiera aspartam. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla
ludzi z fenyloketonuria.

3. JAK STOSOWAC LEK AERIUS TABLETKA ULEGAJACA ROZPADOWI W JAMIE
USTNEJ

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajac go. Wyja¢ dawke tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umie$ci¢ ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast
ulega rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sa potrzebne, aby potkna¢ dawke.

Dzieci w wieku 6 do 11 lat: jedna dawka 2,5 mg leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej raz na dobg. Dawke zazy¢ natychmiast po otwarciu blistra.

Doro$li i mlodziez (12 lat i wigcej): dwie dawki 2,5 mg leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w
jamie ustnej raz na dobg. Dawke zazy¢ natychmiast po otwarciu blistra.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej bedzie okreslony
przez lekarza prowadzacego po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, ktore
wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystgpuje przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 dni w tygodniu lub wigcej i przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dtugotrwate
stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentdéw. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zalecenimi lekarza prowadzacego.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany.
Nie powinny wystapi¢ powazne zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w
przypadku przyjecia dawki leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej wigkszej niz
zalecana, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

W razie nie przyj¢cia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a
nastepnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki indywidualne;.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aerius moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U dorostych pacjentéw dzialania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zme¢czenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bole glowy,
odnotowywane byty czgSciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. U
mtodziezy najcze$ciej raportowanym dziataniem niepozadanym byt bol glowy.

Po wprowadzeniu na rynek leku Aerius bardzo rzadko informowano o wystgpowaniu cigzkich reakcji

alergicznych (trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka, obrzek) oraz

wysypki. Bardzo rzadko informowano réwniez o wystgpowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia

serca, bolow brzucha, nudnosci (uczucie mdtosci), wymiotéw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotéw

glowy, sennosci, bezsennosci, bolow migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierna aktywnoscia

ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidlowosci w testach czynno$ci watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AERIUS TABLETKA ULEGAJACA ROZPADOWI W
JAMIE USTNEJ

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej po uptywie terminu waznosci

zamieszczonego na opakowaniu kartonowym i blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

danego miesiaca.

Nie stosowac leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, jesli widoczne sa zmiany w
wygladzie tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

- Substancja czynna leku jest desloratadyna w dawce 2,5 mg
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- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian, kopolimer metakrylanu butylu, krospowidon, sodu
wodorowgglan, kwas cytrynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, tlenek zelaza, mannitol,
aspartam (E951) i substancja smakowo-zapachowa Tutti-Frutti.

Jak wyglada lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i co zawiera opakowanie

Aerius 2,5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest jasnoczerwona, nakrapiana, okragla z
oznakowaniem ,,K” na jednej stronie.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej pakowany jest w jednostkowe blistry w
opakowania zawierajace po 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek ulegajacych

rozpadowi w jamie ustne;.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire

ENI11 9BU, Wielka Brytania.

Wytworca: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO/
Ten.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq 1-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel:  +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no



Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

Eihada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: +371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47
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Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Rominia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegotowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http:// www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aerius 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
desloratadyna

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i w jakim celu si¢ ja stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej

Jak stosowac lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Inne informacje

SNk W

1. CO TO JEST LEK AERIUS TABLETKA ULEGAJACA ROZPADOWI W JAMIE
USTNEJ 1 W JAKIM CELU SIE JA STOSUJE

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest lekiem przeciwalergicznym, nie
wywolujacym sennosci. Utatwia kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, tagodzi objawy zwigzane z alergicznym
zapaleniem blony $luzowej nosa (zapalenie drég nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad,
goraczka sienng lub uczuleniem na roztocza). Do objawow takiego stanu zalicza sig: kichanie,
swedzenie lub wydzieling z nosa, swedzenie podniebienia, swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie
oczu.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej stosowany jest rowniez w celu fagodzenia
objawow zwiazanych z pokrzywka (stan skory wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu
zalicza si¢: $wiad skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow trwa caly dzien, co utatwia powrdt do normalnych codziennych czynno$ci
oraz normalnego snu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AERIUS TABLETKA
ULEGAJACA ROZPADOWI W JAMIE USTNEJ

Kiedy nie stosowa¢ leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na desloratadyne Iub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, lub na
loratadyne

Aerius 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej przeznaczony jest dla dorostych i dzieci
(12 lat Iub wigcej).
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Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwo$ci, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Aerius.

Stosowanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej z innymi lekami
Nie sa znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.

Stosowanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej z jedzeniem i piciem
Zazywanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej nie wymaga popijania woda lub
innym ptynem. Ponadto lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej moze by¢
przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku ciazy i karmienia piersia przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius w czasie ciazy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie przypuszcza sig, by lek Aerius stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci lub
zmnigjszenie zdolno$ci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje
sennosc¢, ktora moze wpltywac na ich zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstuge
maszyn.

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej

Aerius tabletki zawiera aspartam. Aspartam jest zrodlem fenyloalaniny, ktora moze by¢ szkodliwa dla
ludzi z fenyloketonuria.

3. JAK STOSOWAC LEK AERIUS TABLETKA ULEGAJACA ROZPADOWI W JAMIE
USTNEJ

Przed zastosowaniem nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajac go. Wyjac¢ dawke tabletki ulegajacej
rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umie$ci¢ ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega
rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sa potrzebne, aby potkna¢ dawke.

Doro$li i mlodziez (12 lat i wigcej): jedna dawka 5 mg leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w
jamie ustnej raz na dobg. Dawke zazy¢ natychmiast po otwarciu blistra.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej bedzie okreslony
przez lekarza prowadzacego po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, ktore
wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krdcej niz przez 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia biorac pod uwage wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystegpuje przewlekle alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 dni w tygodniu lub wigcej 1 przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dtugotrwate
stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6lnych pacjentow. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zalecenimi lekarza prowadzacego.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany.
Nie powinny wystapi¢ powazne zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w
przypadku przyjecia dawki leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej wigkszej niz
zalecana, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominigcie zastosowania leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

W razie nie przyj¢cia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a
nastepnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki indywidualne;.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aerius moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
U dorostych pacjentéw dzialania niepozadane byly prawie takie same, jak po zastosowaniu tabletki
niezawierajacej substancji czynnej. Jednakze uczucie zme¢czenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bole glowy,
odnotowywane byty czgSciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. U
mtodziezy najcze$ciej raportowanym dziataniem niepozadanym byt bol glowy.

Po wprowadzeniu na rynek leku Aerius bardzo rzadko informowano o wystgpowaniu cigzkich reakcji

alergicznych (trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka, obrzek) oraz

wysypki. Bardzo rzadko informowano réwniez o wystgpowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia

serca, bolow brzucha, nudnosci (uczucie mdtosci), wymiotéw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotéw

glowy, sennosci, bezsennosci, bolow migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierna aktywnoscia

ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidlowosci w testach czynno$ci watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane

niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK AERIUS TABLETKA ULEGAJACA ROZPADOWI W
JAMIE USTNEJ

Lek przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej po uptywie terminu waznosci

zamieszczonego na opakowaniu kartonowym i blistrze. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien

danego miesiaca.

Nie stosowac leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, jesli widoczne sa zmiany w
wygladzie tabletki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACIJE

Co zawiera lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

- Substancja czynna leku jest desloratadyna w dawce 5 mg
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- Inne sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian, kopolimer metakrylanu butylu, krospowidon, sodu wodoroweglan,
kwas cytrynowy, krzemionka koloidalna bezwodna, tlenek zelaza, mannitol, aspartam (E951) i
substancja smakowo-zapachowa Tutti-Frutti.

Jak wyglada lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i co zawiera opakowanie

Aerius 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest jasnoczerwona, nakrapiana, okraglta z
oznakowaniem ,,A” na jednej stronie.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej pakowany jest w blistry podzielne na dawki
pojedyncze i w opakowania zawierajace po 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 lub 100 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
ENI11 9BU, Wielka Brytania.

Wytworca: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693 Tel : 0800 38 693
+32(0)2 776 62 11 +32 (0)2 776 62 11

dpoc_belux@merck.com dpoc_belux@merck.com
Bovarapus Magyarorszag
Mepxk Ilapn u loym bearapus EOO MSD Pharma Hungary Kft.
Ten.: +359 2 819 3737 Lechner Odon fasor 8.
info-msdbg@merck.com H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300
Ceska republika Malta
Merck Sharp & Dohme s.r.o. Associated Drug Co. Ltd
Tel: +420 233 010 111 Triq 1-Esportaturi
msd_cr@merck.com Mriehel

Birkirkara BKR 3000

Tel.: +35622778000

Danmark Nederland

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme BV

Tel: + 45 4482 4000 Tel:  +31 (0)800 9999000

dkmail@merck.dk (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Deutschland Norge

MSD SHARP & DOHME GMBH MSD (Norge) AS

Tel: +49 (0) 89 4561 2612 Tel: +47 32 20 73 00

Infocenter@msd.de msdnorge@msd.no
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Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

Eihada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: +371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47
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Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Rominia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com



Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegbdlowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http:// www.ema.europa.eu/
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Aerius 0,5 mg/ml roztwo6r doustny
desloratadyna

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Aerius i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius
Jak stosowaé Aerius

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aerius

Inne informacje

AN

1. CO TO JEST AERIUS 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aerius roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, nie wywotujacym sennosci. Utatwia kontrolg
reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Aerius roztwor doustny, tagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa
(zapalenie drog nosowych spowodowane uczuleniem, na przyktad, goraczka sienng lub uczuleniem na
roztocza). Do objawdw takiego stanu zalicza si¢: kichanie, swedzenie lub wydzieling z nosa,
swedzenie podniebienia, swedzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Aerius roztwoér doustny stosowany jest rowniez w celu tagodzenia objawow zwiazanych z pokrzywka,
takich jak: §wiad skory i pokrzywke.

Ztagodzenie tych objawow trwa caty dzien, co utatwia powrdt do normalnych codziennych czynnos$ci
oraz normalnego snu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AERIUS

Kiedy nie stosowa¢ leku Aerius

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na desloratadyne, loratadyne lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Aerius.

Aerius roztwor doustny przeznaczony jest dla dzieci w wieku od 1 roku zycia do 11 lat, mlodziezy
(12 lat Iub wigcej) i dorostych, w tym 0s6b w podesztym wieku.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac Aerius
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

Jesli dotyczy to pacjenta lub jesli pacjent ma watpliwos$ci, powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem leku Aerius.

Stosowanie leku Aerius z innymi lekami
Nie sa znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.

82



Stosowanie leku Aerius z jedzeniem i piciem
Aerius moze by¢ przyjmowany na czczo lub z positkiem.

Cigza i karmienie piersia

W przypadku ciazy i karmienia piersia przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius w czasie ciazy lub karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie przypuszcza si¢, by lek Aerius stosowany w zalecanej dawce powodowat uczucie sennosci lub
zmniejszenie zdolno$ci koncentracji uwagi. Jednakze, bardzo rzadko, u niektorych osob, wystepuje

sennos¢, ktora moze wplywac na ich zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstuge
maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Aerius

Aerius roztwor doustny zawiera sorbitol. Jesli pacjent zostal kiedykolwiek poinformowany przez
lekarza, ze ma nietolerancj¢ na jakikolwiek cukier, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym
przed zastosowaniem tego leku.

3.  JAK STOSOWAC AERIUS

Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat: 2,5 ml (2 miarki o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na
dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (jedna miarka o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej): 10 ml (dwie miarki o pojemnosci 5 ml) roztworu
doustnego raz na dobg.

Jesli do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna, mozna ja zamiennie uzywaé
do odmierzania odpowiedniej ilosci roztworu doustnego.

Dawke roztworu doustnego nalezy potknac i nastepnie popi¢ woda. Lek moze by¢ przyjmowany na
czczo lub z positkiem.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius roztwor doustny bedzie okreslony przez lekarza prowadzacego
po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, ktore wystepuje u pacjenta.

Jesli u pacjenta wystepuje okresowe alergiczne zapalenie btony §luzowej nosa (objawy wystepuja
krocej niz 4 dni w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci schemat
leczenia biorac pod uwagg wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekte alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 dni w tygodniu lub wigcej 1 przez dtuzej niz 4 tygodnie) lekarz prowadzacy zaleci dlugotrwate
stosowanie leku.

W przypadku pokrzywki czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczeg6lnych pacjentow. Z tego
powodu pacjent powinien postgpowac zgodnie z zalecenimi lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aerius

Aerius roztwor doustny nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Nie powinny wystapi¢
powazne zaburzenia po przypadkowym przedawkowaniu leku. Jednakze, w przypadku przyjecia
wigkszej niz zalecana dawki leku Aerius roztwor doustny, nalezy skontaktowac sig z lekarzem lub
farmaceuta.
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Pominigcie zastosowania leku Aerius

W razie nie przyjgcia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyjac tak szybko, jak to mozliwe, a
nastgpnie powrécic¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w
celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aerius roztwor doustny moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia. U wigkszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane byty prawie takie same,
jak po zastosowaniu roztworu lub tabletki, ktore nie zawieraja substancji czynnej. Jednakze u dzieci
mtodszych niz 2 lata czgstymi dziataniami niepozadanymi byty biegunka, goraczka i bezsenno$¢,
podczas gdy u dorostych pacjentéw uczucie zmgczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bol gtowy,
odnotowywane byty cze$ciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynne;.

Po wprowadzeniu na rynek leku Aerius bardzo rzadko informowano o wystgpowaniu cigzkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, swedzenie, pokrzywka, obrzek) oraz
wysypki. Bardzo rzadko informowano réwniez o wystgpowaniu: kotatania serca, szybkiego bicia
serca, bolow brzucha, nudnosci (uczucie mdtosci), wymiotdw, rozstroju zotadka, biegunki, zawrotow
glowy, sennosci, bezsennosci, bolow migsni, omamow, drgawek, niepokoju z nadmierna aktywnoscia
ruchowa, zapalenia watroby i nieprawidtowosci w testach czynno$ci watroby.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AERIUS

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie zamraza¢. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac¢ leku Aerius po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie stosowa¢ leku Aerius, jesli zauwazy si¢ zmiang w wygladzie roztworu doustnego.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Aerius

- Substancja czynna jest desloratadyna 0,5 mg w 1 ml

Inne sktadniki leku to: sorbitol, glikol propylenowy, sukraloza E 955, hypromeloza 2910,

cytrynian sodu dwuwodny, naturalne i sztuczne substancje smakowe, bezwodny kwas
cytrynowy, disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aerius i co zawiera opakowanie
Aerius roztwor doustny dostepny jest w butelkach po 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 i 300 ml,

zamykanych korkiem z blokada uniemozliwiajaca otwarcie ich przez dzieci. Do wszystkich rodzajow
opakowan, za wyjatkiem pojemnosci 150 ml, jest dotaczona plastikowa miarka umozliwajaca

84



dawkowanie 2,5 ml i 5 ml. Do opakowania zawierajacego butelke o pojemnosci 150 ml dotaczona jest
plastikowa miarka lub strzykawka doustna, umolzliwiajace dawkowanie 2,5 ml i 5 ml.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire

EN11 9BU, Wielka Brytania.

Wytworca: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk lapn u loym bearapus EOO/
Temn.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

EALGdo

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel: 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq 1-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
Tel: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardaber
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvunpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Data zatwierdzenia ulotki:

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Romaéania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010

msd_sk@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Szczegoélowa informacja o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczych http:// www.ema.europa.eu/
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