ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Produkt leczniczy zawiera laktoze.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aerius jest wskazany u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu
fagodzenia objawow zwigzanych z:

- alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej)
Zalecana dawka produktu leczniczego Aerius to jedna tabletka raz na dobg.

Okresowe alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢, biorgc pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy przerwaé po ustgpieniu objawdw i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa (objawy wystepuja przez

4 lub wigcej dni w tygodniu i dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia
w okresie narazenia na alergen.

Dzieci i mlodziez
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznos$ci desloratadyny u mlodziezy w wieku od 12
do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Aerius 5 mg, tabletki
powlekane u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie ma dostgpnych danych.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Dawke¢ mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Aerius nalezy stosowac ostroznie w ci¢zkiej niewydolno$ci nerek (patrz punkt 5.2).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentow, u ktérych w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wystepowaty drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieci, ze wzgledu na
wigksza podatnos$¢ na wystgpowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyng. Fachowy
personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentdw, u ktorych
podczas leczenia wystgpia drgawki.

Pacjenci z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Dzieci i mlodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym, produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednoczesnie z alkoholem nie nasilal dziatania alkoholu zaburzajacego sprawnos¢ psychofizyczng
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano przypadki
nietolerancji i zatrucia alkoholem. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania
jednoczesnie z alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego

w okresie cigzy wskazujg, ze desloratadyna nie wywoluje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
ptéd/moworodka. Badania na zwierze¢tach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wpltywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego Aerius w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Desloratadyna zostala wykryta w organizmie noworodkow/dzieci karmionych piersia przez kobiety,
ktore przyjmowaty lek. Wptyw desloratadyny na organizm noworodkow/dzieci jest nieznany. Nalezy
podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu Aerius biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na plodno$¢ kobiet i mgzczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie wynikow badan klinicznych wykazano, ze Aerius nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze
u wigkszosci 0sob nie wystepuje sennosc. Jednak ze wzgledu na indywidualne réznice w reakcji
poszczegodlnych osdb na wszystkie produkty lecznicze, zaleca si¢ poinformowanie pacjentéw, aby



powstrzymali si¢ od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdow lub obshugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reagujg na ten produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu produktu leczniczego Aerius

w zalecanej dawce 5 mg na dobe, dziatania niepozadane wystapily u 3% pacjentoéw wigcej niz u tych,
ktorzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi, zglaszanymi cze$ciej niz

w grupie placebo, byly: uczucie zmgczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej (0,8%) i bole glowy
(0,6%).

Dzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym, w ktorym brato udzial 578 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej
wystepujacym dzialaniem niepozadanym byt bol glowy, ktory zaobserwowano u 5,9% pacjentow
leczonych desloratadyna i u 6,9% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli ponizej podano czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych w trakcie badan
klinicznych czgéciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci wystgpowania okreslono jako: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Czestos¢é

Dzialania niepozadane
obserwowane podczas
stosowania produktu
leczniczego Aerius

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Omamy

Nieznana Nietypowe zachowanie,
zachowanie agresywne
Zaburzenia ukladu Czgsto Bol glowy

nerwowego

Bardzo rzadko

Zawroty glowy, sennos¢,
bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko
Nieznana

Tachykardia, kotatanie serca
Wydtuzenie odstepu QT

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto
Bardzo rzadko

Suchos$¢ w jamie ustnej

Boéle brzucha, nudnosci,
wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drog
zo6lciowych

Bardzo rzadko

Nieznana

Zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych,
zwickszenie st¢zenia
bilirubiny, zapalenie watroby
ZbMaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Nieznana

Nadwrazliwos$¢ na Swiatlo

Zaburzenia mie$niowo- Bardzo rzadko B6l migsni
szkieletowe i tkanki lacznej
Zaburzenia ogélne i stany Czgsto Zmegczenie

W miejscu podania

Bardzo rzadko

Nieznana

Reakcje nadwrazliwosci (takie
jak: anafilaksja, obrzgk
naczynioruchowy, dusznosc,
$wiad, wysypka i pokrzywka)
Astenia
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Dzieci i miodziez

Do innych dziatan niepozadanych zgtaszanych z nieznang czgstoscia u dzieci i mtodziezy w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nalezaly: wydtuzenie odstepu QT, arytmia,
bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowanie agresywne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Profil dziatan niepozadanych zwiazanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majacego na
celu usunigcie niewchlonigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest wydalana podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana podczas
dializy otrzewnowe;j.

Objawy
W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka 9 razy wicksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie istotnych
dziatan.

Dzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dlugo dzialajacym antagonistg histaminy,
wykazujacym selektywng antagonistyczng aktywnos¢ w stosunku do obwodowych receptorow H;. Po
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H; poniewaz
nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaly przeciwalergiczne wlasciwosci desloratadyny. Obejmujg one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcje zapalna, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 1 IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnych, jak réwniez hamowanie ekspresji adhezyjne;j
czasteczki selektyny P na powierzchni komorek $rodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie
zostato jeszcze potwierdzone.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe¢ przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad kragzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktérym desloratadyne podawano

w dawce 45 mg na dobe (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydhuzenia odstepu QTec.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnym ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian st¢zenia desloratadyny w osoczu.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg, senno$¢ wystepowala nie cze¢sciej niz po
podaniu placebo. W badaniach klinicznych produkt leczniczy Aerius podawany w dawce 7,5 mg raz
na dobg nie wplywatl na sprawnos$¢ psychoruchowa. Przeprowadzone u dorostych badanie

z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na
podstawowe umiejetnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub
wykonywanie zadan zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato wywotywanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie zwigkszato
sennosci. Nie odnotowano istotnych réznic w wynikach testow sprawnosci psychoruchowej pomigdzy
grupami otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem,
czy bez alkoholu.

U pacjentoéw z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa produkt leczniczy Aerius skutecznie
fagodzit takie objawy, jak kichanie, §wiad i wydzielina z nosa, a takze $wiad, tzawienie
1 zaczerwienienie oczu oraz $wiad podniebienia. Aerius skutecznie tagodzit objawy przez 24 godziny.

Dzieci i mlodziez
W badaniach klinicznych z udziatem mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano jednoznacznie
skutecznosci produktu leczniczego Aerius w postaci tabletek.

Oproécz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa
mozna rowniez podzieli¢, w zaleznosci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergiczne zapalenie
btony $luzowej nosa i przewlekle alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa. O okresowym
alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni

w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie. O przewlektym alergicznym zapaleniu btony $luzowej
nosa méwimy, gdy objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Produkt leczniczy Aerius byt skuteczny w tagodzeniu objawdw sezonowego alergicznego zapalenia
btony Sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jakos$¢ zycia

w przypadku zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek. Najwigksza poprawe obserwowano

w zakresie realnych problemow i codziennej aktywno$ci ograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlekla pokrzywke idiopatyczna, ktora potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobna patofizjologie lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzglgedu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentdow. Poniewaz uwalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory
powoduje wystapienie wszystkich chorob pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawdw innych rodzajow pokrzywek, nie tylko przewleklej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z zaleceniami klinicznymi.

W dwoch kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow

z przewlekla pokrzywka idiopatyczna, produkt leczniczy Aerius skutecznie tagodzit §wiad oraz
zmniejszal rozmiar i liczbg zmian pokrzywkowych, zanim podano drugg dawke. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato si¢ dluzej niz 24-godzinny odstep mi¢dzy dawkami. Tak jak w innych
badaniach lekow przeciwhistaminowych stosowanych w przewleklej pokrzywce idiopatycznej,



z badan wykluczono niewielkg grupe pacjentdw, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe.
Ztagodzenie $wiadu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna

w poréwnaniu do 19% pacjentéw, ktorym podawano placebo. Leczenie produktem leczniczym Aerius
takze znacznie zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone

w czteropunktowej skali stosowanej do oceny tych zmiennych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

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

W badaniu farmakokinetycznym, w ktérym dane demograficzne pacjentow byty porownywalne do
danych populacji ogdlnej pacjentdow z sezonowym alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa, u 4%
uczestnikow uzyskano wigksze st¢zenie desloratadyny. Odsetek ten moze si¢ zmienia¢ w zaleznosci
od pochodzenia etnicznego. Maksymalne st¢zenie desloratadyny byto okoto 3 razy wigksze po okoto

7 godzinach, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin. Profil bezpieczenstwa

u tych pacjentow nie roznit si¢ od profilu w populacji ogélne;j.

Dystrybucja
Desloratadyna wigze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% - 87%). Brak dowoddw na

klinicznie istotng kumulacj¢ desloratadyny podawanej raz na dobe (dawki 5 mg do 20 mg) przez
14 dni.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna calkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
CYP 3A4 in vivo, a badania in vitro wykazaly, ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i nie jest
ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

Eliminacja

W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny nie stwierdzono wplywu pokarmu
(wysokothuszczowe, wysokokaloryczne $niadanie) na dystrybucje desloratadyny. W innym badaniu
nie stwierdzono wplywu soku grejpfrutowego na dystrybucj¢ desloratadyny.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentéw z przewleklg niewydolno$cig nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u 0s6b zdrowych byta poréwnywana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych. W badaniu

z zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycja na desloratadyne u pacjentow z tagodna do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek oraz u pacjentow z ciezka przewlekla niewydolnoscia
nerek byta wigksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza niz u 0oso6b zdrowych. W badaniu

z zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonarny osiggni¢to po dniu 11. i w pordwnaniu do
0s6b zdrowych ekspozycja na desloratadyng byta o okoto 1,5 raza wigksza u pacjentow z tagodng do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek i o okoto 2,5 raza wigksza u pacjentdow z cigzka
przewlekta niewydolnoscig nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUC i Cy,) na
desloratadyne i 3-hydroksydesloratadyne byty nieistotne klinicznie.

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 poréwnywalnych poziomach narazenia na desloratadyne.



Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dziatania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana,
t(;:l;;:zka tabletki: otoczka membranowa (zawierajaca laktoze jednowodna, hypromeloze, tytanu
dwutlenek, makrogol 400, indygotyne (E132)), otoczka bezbarwna (zawierajaca hypromeloze,
makrogol 400), wosk Karnauba, wosk biaty.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Aerius dostepny jest w blistrach skladajacych si¢ z warstwy laminowanej oraz folii
pokrywajacej. Tworzywo blistra sktada si¢ z folii polichlorotrifluoroetylen (PCTFE)/chlorek
poliwinylowy (PVC, powierzchnia kontaktu z produktem leczniczym) i folii aluminiowe;
pokrywajacej, powlekanej zgrzewana warstwa winylowa (powierzchnia kontaktu z produktem
leczniczym), ktore sg zgrzewane.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/001-013



EU/1/00/160/036

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 stycznia 2001

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15 stycznia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http:// www.ema.europa.eu.



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 2,5 mg desloratadyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Produkt leczniczy zawiera mannitol i aspartam (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aerius jest wskazany u dorostych, mtodziezy w wieku od 12 lat i starszych oraz
dzieci w wieku od 6 do 11 lat, w celu tagodzenia objawow zwigzanych z:

- alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej)

Zalecana dawka produktu leczniczego Aerius to dwie 2,5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie
ustnej, umieszczane w jamie ustnej raz na dobg.

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: zalecana dawka produktu leczniczego Aerius to jedna 2,5 mg tabletka
ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, umieszczana w jamie ustnej raz na dobe.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Aerius 2,5 mg
w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Nie ma
dostepnych danych.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci desloratadyny u dzieci w wieku od 6 do
11 lat (patrz punkt 5.2).

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

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

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Dawke¢ mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

Blister nalezy ostroznie rozerwaé 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 ona natychmiastowemu rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sg
potrzebne, aby potkna¢ dawke. Dawke nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu blistra.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Aerius nalezy stosowac ostroznie w ci¢zkiej niewydolnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentow, u ktérych w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wystepowaty drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieci, ze wzgledu na
wigkszg podatnos¢ na wystgpowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyng. Fachowy
personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentdw, u ktorych
podczas leczenia wystapia drgawki.

Produkt ten zawiera 1,4 mg fenyloalaniny w 2,5 mg dawce produktu leczniczego Aerius w postaci
tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla osoéb
z fenyloketonurig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Dzieci i miodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym, produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednoczesnie z alkoholem nie nasilat dziatania alkoholu zaburzajacego sprawno$¢ psychofizyczng
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano przypadki
nietolerancji i zatrucia alkoholem. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania
jednoczesnie z alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego

w okresie cigzy wskazuja, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych 1 nie dziala szkodliwie na
ptéd/noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wpltywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego Aerius w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Desloratadyna zostata wykryta w organizmie noworodkow/dzieci karmionych piersia przez kobiety,
ktore przyjmowaty lek. Wptyw desloratadyny na organizm noworodkow/dzieci jest nieznany. Nalezy
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podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu Aerius biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$é
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ kobiet i me¢zezyzn.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na podstawie wynikow badan klinicznych wykazano, ze Aerius nie ma wplywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze
u wigkszo$ci 0sob nie wystepuje sennos¢. Jednak ze wzgledu na indywidualne roznice w reakcji
poszczegdlnych osob na wszystkie produkty lecznicze, zaleca si¢ poinformowanie pacjentow, aby
powstrzymali si¢ od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych desloratadyna w postaci syropu byta podawana populacji dzieciece;j.
Calkowita czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych byta podobna w grupie otrzymujgce;j
desloratadyne w postaci syropu i w grupie otrzymujacej placebo, i nie roznila si¢ znaczaco od profilu
bezpieczenstwa obserwowanego 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 produktu leczniczego Aerius

w postaci tabletek w zalecanej dawce 5 mg na dobg, dziatania niepozadane wystapity u 3% pacjentow
wigcej niz u tych, ktorzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi,
zglaszanymi czeSciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zmgczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej
(0,8%) 1 bole gtowy (0,6%).

Dzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym, w ktorym brato udziat 578 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej
wystepujacym dzialaniem niepozadanym byt bol glowy, ktory zaobserwowano u 5,9% pacjentow
leczonych desloratadyna i u 6,9% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli ponizej podano czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zglaszanych w trakcie badan
klinicznych czgéciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci wystgpowania okreslono jako: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadéw obserwowane podczas
stosowania produktu
leczniczego Aerius

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy
Nieznana Nietypowe zachowanie,
zachowanie agresywne
Zaburzenia ukladu Czgsto Bol glowy
nerwowego Bardzo rzadko Zawroty glowy, sennos¢,

bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Bardzo rzadko Tachykardia, kotatanie serca
Nieznana Wydtuzenie odstepu QT
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Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow obserwowane podczas
stosowania produktu
leczniczego Aerius

Zaburzenia Zoladka i jelit Czgsto Sucho$¢ w jamie ustnej
Bardzo rzadko Boéle brzucha, nudnosci,
wymioty, niestrawnosc,
biegunka
Zaburzenia watroby i drég Bardzo rzadko Zwigkszenie aktywnosci
z6lciowych enzymow watrobowych,

zwickszenie st¢zenia
bilirubiny, zapalenie watroby

Nieznana ZobMtaczka
Zaburzenia skéry i tkanki Nieznana Nadwrazliwo$¢ na Swiatto
podskérnej
Zaburzenia mie$niowo- Bardzo rzadko Bol migsni
szkieletowe i tkanki lacznej
Zaburzenia ogélne i stany Czesto Zmegczenie
w miejscu podania Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwosci

(takie jak: anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, dusznosc,
swiad, wysypka

i pokrzywka)

Nieznana Astenia

Dzieci i mlodziez

Do innych dziatan niepozadanych zgtaszanych z nieznang czgstoscia u dzieci 1 mtodziezy w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nalezaly: wydtuzenie odstepu QT, arytmia,
bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowanie agresywne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Profil dziatan niepozadanych zwiazanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postepowania majacego na
celu usunigcie niewchlonigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest wydalana podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana podczas
dializy otrzewnowe;j.

Objawy
W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka 9 razy wigcksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie istotnych
dziatan.
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Dzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dlugo dzialajacym antagonistg histaminy
wykazujacym selektywng antagonistyczng aktywno$¢ w stosunku do obwodowych receptorow H;. Po
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H; poniewaz
nie przenika do osrodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wlasciwosci desloratadyny. Obejmujg one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcj¢ zapalna, takich jak 1L-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnych, jak réwniez hamowanie ekspresji adhezyjne;j
czasteczki selektyny P na powierzchni komorek $rodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie
zostato jeszcze potwierdzone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawki wielokrotnej produkt leczniczy Aerius w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej byt dobrze tolerowany.

W zalecanych dawkach produkt leczniczy Aerius 5 mg w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi

w jamie ustnej byl bioréwnowazny z produktem leczniczym Aerius 5 mg w postaci konwencjonalne;j
tabletki zawierajacej desloratadyne. Z tego powodu oczekuje si¢, ze skuteczno$¢ produktu leczniczego
Aerius w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej jest taka sama, jak produktu leczniczego
Aerius w postaci tabletki.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe¢ przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wplywu
na uktad kragzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktéorym desloratadyne podawano

w dawce 45 mg na dobg (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydhuzenia odstgpu QTec.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnym ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian st¢zenia desloratadyny w osoczu.

Desloratadyna nie przenika tatwo do o$rodkowego uktadu nerwowego. W badaniach klinicznych po
podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe, sennos¢ wystgpowata nie czgéciej niz po podaniu placebo.
W badaniach klinicznych produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek podawany w dawce 7,5 mg raz
na dobg nie wplywatl na sprawnos$¢ psychoruchowa. Przeprowadzone u dorostych badanie

z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na
podstawowe umiejetnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub
wykonywanie zadan zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilato wywotywanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie zwigkszato
sennosci. Nie odnotowano istotnych réznic w wynikach testow sprawnosci psychoruchowej pomigdzy
grupami otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem,
czy bez alkoholu.
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U pacjentéw z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa produkt leczniczy Aerius w postaci
tabletek skutecznie tagodzit takie objawy, jak kichanie, $§wiagd i wydzielina z nosa, a takze $wiad,
Izawienie i zaczerwienienie oczu oraz $wiad podniebienia. Produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek
skutecznie tagodzit objawy przez 24 godziny.

Dzieci i mlodziez
W badaniach klinicznych z udzialem mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano jednoznacznie
skutecznosci produktu leczniczego Aerius w postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie blony $§luzowej nosa
mozna rowniez podzieli¢, w zalezno$ci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergiczne zapalenie
btony Sluzowej nosa i przewlekle alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa. O okresowym
alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni

w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie. O przewlektym alergicznym zapaleniu btony $luzowej
nosa mowimy, gdy objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Produkt leczniczy Aerius byt skuteczny w tagodzeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia
btony sluzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jako$¢ zycia

w przypadku zapalenia btony §luzowej nosa i spojowek. Najwiekszg poprawe obserwowano

w zakresie realnych problemow i codziennej aktywnos$ci ograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlekla pokrzywke idiopatyczna, ktorg potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobng patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzglgedu na mozliwos$¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Poniewaz uwalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory
powoduje wystapienie wszystkich chorob pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzajow pokrzywek, nie tylko przewlektej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z zaleceniami klinicznymi.

W dwoch kontrolowanych placebo, trwajgcych sze$¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow

z przewlekla pokrzywka idiopatyczna, produkt leczniczy Aerius skutecznie tagodzit §wiad oraz
zmniejszal rozmiar i liczb¢ zmian pokrzywkowych, zanim podano drugg dawke. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato si¢ dluzej niz 24-godzinny odstep miedzy dawkami. Tak jak w innych
badaniach lekow przeciwhistaminowych stosowanych w przewleklej pokrzywce idiopatycznej,

z badan wykluczono niewielkg grupe pacjentdéw, ktdrzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe.
ZYagodzenie $wigdu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna

w poréwnaniu do 19% pacjentéw, ktorym podawano placebo. Leczenie produktem leczniczym Aerius
takze znacznie zmniejszyto wpltyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone

w czteropunktowej skali stosowanej do oceny tych zmiennych.

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stgzenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciggu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchiania si¢ dobrze, a maksymalne stezenie osiggane jest po okolo 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 dobg. Biodostgpnos¢
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W serii badan farmakokinetycznych i klinicznych u 6% badanych wykryto zwigkszone st¢zenie
desloratadyny. Czgsto$¢ wystgpowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie byta porownywalna

u dorostych (6%) oraz u dzieci w wieku od 2 do 11 lat (6%), i w obu populacjach byta wigksza wsrod
przedstawicieli rasy czarnej (18% dorosli, 16% dzieci) w poréwnaniu z rasg kaukaska (2% dorosli, 3%
dzieci); profil bezpieczenstwa w tych populacjach nie roznit si¢ od profilu bezpieczenstwa w populacji
ogoblne;.
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W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych, przeprowadzonym

z zastosowaniem leku w postaci tabletek u zdrowych osob dorostych, u 4 0sob stwierdzono staby
metabolizm desloratadyny. U tych 0sob stezenie C,,, bylo okoto 3 razy wigksze po okoto

7 godzinach, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin.

Dystrybucja
Desloratadyna wigze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% - 87%). Brak dowoddw na

klinicznie istotng kumulacj¢ desloratadyny podawanej raz na dobe (dawki 5 mg do 20 mg) przez
14 dni.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna calkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
CYP 3A4 in vivo, a badania in vitro wykazaly, ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i nie jest
ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

W skrzyzowanych badaniach, po jednorazowym podaniu produktu leczniczego Aerius 5 mg w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w porownaniu do produktu leczniczego Aerius 5 mg

w postaci tabletek konwencjonalnych, postacie byty biorownowazne. Produkt leczniczy Aerius 2,5 mg
w postaci tabletek nie byt badany u dzieci, jakkolwiek w polgczeniu z badaniami dotyczacymi
ustalenia dawki przeprowadzonymi u dzieci, dane farmakokinetyczne dla produktu leczniczego Aerius
w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej potwierdzity stosowanie dawki 2,5 mg

u dzieci w wieku 6 do 11 lat.

Eliminacja

Obecno$¢ pokarmu zwigksza warto$¢ T« desloratadyny z 2,5 do 4 godzin, a T,,,x 3-OH-
desloratadyny z 4 do 6 godzin. W osobnym badaniu nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na
dystrybucje desloratadyny. Woda nie ma wplywu na biodostepnosé¢ produktu leczniczego Aerius

w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentow z przewlekta niewydolnos$cig nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u 0s6b zdrowych byta poréwnywana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych. W badaniu

z zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycja na desloratadyne u pacjentow z tagodna do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek oraz u pacjentow z cigzka przewlekla niewydolnos$cia
nerek byta wigksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza niz u 0s6b zdrowych. W badaniu

z zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonarny osiggni¢to po dniu 11. 1 w poréwnaniu do
0s0b zdrowych ekspozycja na desloratadyng byla o okoto 1,5 raza wigksza u pacjentéw z tagodna do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek i o okoto 2,5 raza wigksza u pacjentdow z cigzka
przewlekla niewydolno$cia nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUC i Cy,,) na
desloratadyne i 3-hydroksydesloratadyne byty nieistotne klinicznie.

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 porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
czlowieka. Zbiorcza analiza badan przedklinicznych i klinicznych dotyczacych podraznien
wywolanych stosowaniem tabletki ulegajgcej rozpadowi w jamie ustnej wykazata mato
prawdopodobne ryzyko miejscowego podraznienia wywotanego tg postacig leku podczas stosowania
klinicznego. W badaniach z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dzialania
rakotworczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna
skrobia zelowana
karboksymetyloskrobia sodowa
magnezu stearynian
kopolimer metakrylanu butylu
krospowidon

sodu wodoroweglan

kwas cytrynowy

krzemionka koloidalna

zelaza tlenek

mannitol

aspartam (E951)

aromat Tutti-Frutti

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej dostepny jest
w blistrach podzielnych na dawki pojedyncze.

Blistry sktadajg si¢ z warstwy laminowanej oraz folii pokrywajacej. Tworzywo blistra sktada si¢

z czterech warstw folii aluminiowej pokrytej powtoka ochronna i po drugiej stronie z papieru
zabezpieczonego cienka warstwa folii aluminiowej. Powloka 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 i 100 tabletek ulegajacych rozpadowi
W jamie ustnej.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/037-048

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 stycznia 2001

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15 stycznia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerius 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg desloratadyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
Produkt leczniczy zawiera mannitol i aspartam (E951).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;

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

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aerius jest wskazany u dorostych i mlodziezy w wieku 12 lat i starszych w celu
tagodzenia objawow zwiazanych z:

- alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej)

Zalecana dawka produktu leczniczego Aerius to jedna 5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej, umieszczana w jamie ustnej raz na dobg.

Okresowe alergiczne zapalenie blony $luzowej nosa (objawy wystepuja krocej niz 4 dni w tygodniu
lub krocej niz przez 4 tygodnie) nalezy leczy¢, biorgc pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy przerwaé po ustapieniu objawdw i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewleklym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa (objawy wystepuja przez

4 lub wiecej dni w tygodniu i dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia
w okresie narazenia na alergen.

Drzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Aerius 5 mg

w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Nie ma
dostepnych danych.

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych skutecznosci desloratadyny u mlodziezy w wieku od 12
do 17 lat (patrz punkty 4.8 1 5.1).

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Dawke mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
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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 ona natychmiastowemu rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sg
potrzebne, aby potkna¢ dawke. Dawke nalezy przyja¢ natychmiast po otwarciu blistra.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt leczniczy Aerius nalezy stosowac ostroznie w cig¢zkiej niewydolnosci nerek (patrz punkt 5.2).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentow, u ktérych w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wystepowaty drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieci, ze wzgledu na
wigkszg podatnos¢ na wystgpowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyng. Fachowy
personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentéw, u ktdrych
podczas leczenia wystapia drgawki.

Produkt ten zawiera 2,9 mg fenyloalaniny w 5 mg dawce produktu leczniczego Aerius w postaci
tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej. Fenyloalanina moze by¢ szkodliwa dla osob
z fenyloketonurig.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Dzieci i mlodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym, produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednoczesnie z alkoholem nie nasilal dziatania alkoholu zaburzajacego sprawnos¢ psychofizyczng
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano przypadki
nietolerancji i zatrucia alkoholem. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania
jednoczesnie z alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego

w okresie cigzy wskazuja, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych 1 nie dziala szkodliwie na
ptéd/noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego Aerius w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Desloratadyna zostala wykryta w organizmie noworodkow/dzieci karmionych piersia przez kobiety,
ktore przyjmowaty lek. Wplyw desloratadyny na organizm noworodkow/dzieci jest nieznany. Nalezy
podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac¢ podawanie produktu Aerius biorgc pod
uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na plodno$¢ kobiet i me¢zczyzn.
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na podstawie wynikow badan klinicznych wykazano, ze Aerius nie ma wplywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze
u wigkszosci 0sob nie wystepuje sennos¢. Jednak ze wzgledu na indywidualne réznice w reakcji
poszczegdlnych osob na wszystkie produkty lecznicze, zaleca si¢ poinformowanie pacjentow, aby
powstrzymali si¢ od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdow lub obshugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reagujg na ten produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych, w zakresie badanych wskazan, w tym w alergicznym zapaleniu btony
sluzowej nosa i w przewlektej pokrzywce idiopatycznej, po podaniu produktu leczniczego Aerius

w postaci tabletek w zalecanej dawce 5 mg na dobe, dziatania niepozadane wystapily u 3% pacjentow
wigcej niz u tych, ktorzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi,
zglaszanymi cze¢$ciej niz w grupie placebo, byly: uczucie zmgczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustnej
(0,8%) 1 bole gtowy (0,6%).

Dzieci i mlodziez

W badaniu klinicznym, w ktorym brato udziat 578 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat, najczesciej
wystepujacym dziataniem niepozadanym byt bol glowy, ktéry zaobserwowano u 5,9% pacjentow
leczonych desloratadyna i u 6,9% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli ponizej podano czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zglaszanych w trakcie badan
klinicznych czgéciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestos$ci wystgpowania okreslono jako: bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz cze¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadéw obserwowane podczas
stosowania produktu
leczniczego Aerius

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy
Nieznana Nietypowe zachowanie,
zachowanie agresywne
Zaburzenia ukladu Czgsto Bol glowy
nerwowego Bardzo rzadko Zawroty glowy, sennos¢,

bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca Bardzo rzadko Tachykardia, kotatanie serca
Nieznana Wydtuzenie odstepu QT
Zaburzenia zoladka i jelit Czgsto Suchos$¢ w jamie ustnej
Bardzo rzadko Boéle brzucha, nudnosci,
wymioty, niestrawnosc,
biegunka
Zaburzenia watroby i drég Bardzo rzadko Zwigkszenie aktywnosci
z6lciowych enzymow watrobowych,

zwickszenie st¢zenia
bilirubiny, zapalenie watroby
Nieznana Zo6Mtaczka

Zaburzenia skory i tkanki Nieznana Nadwrazliwos¢ na $wiatto
podskérnej
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Klasyfikacja ukladéw Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow obserwowane podczas
stosowania produktu
leczniczego Aerius

Zaburzenia mie$niowo- Bardzo rzadko Bol migsni

szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia ogélne i stany Czgsto Zmegczenie

w miejscu podania Bardzo rzadko Reakcje nadwrazliwos$ci

(takie jak: anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, dusznosc,
swiad, wysypka

i pokrzywka)

Nieznana Astenia

Dzieci i mlodziez

Do innych dziatan niepozadanych zgtaszanych z nieznang czgstoscia u dzieci i mtodziezy w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nalezaty: wydtuzenie odstepu QT, arytmia,
bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowanie agresywne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Profil dziatan niepozadanych zwiazanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

Leczenie
W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postepowania majacego na
celu usunigcie niewchlonigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest wydalana podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana podczas
dializy otrzewnowe;j.

Objawy
W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 45 mg
desloratadyny (dawka 9 razy wigcksza od dawki leczniczej), nie stwierdzono klinicznie istotnych
dziatan.

Dzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajgcego, dlugo dzialajagcym antagonistg histaminy
wykazujacym selektywng antagonistyczng aktywnos¢ w stosunku do 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 wlasciwosci desloratadyny. Obejmujg one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcje zapalna, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 1 IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnych, jak réwniez hamowanie ekspresji adhezyjne;j
czasteczki selektyny P na powierzchni komorek $rodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji nie
zostato jeszcze potwierdzone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
W badaniu klinicznym z zastosowaniem dawki wielokrotnej produkt leczniczy Aerius w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej byt dobrze tolerowany.

W zalecanych dawkach produkt leczniczy Aerius 5 mg w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi

w jamie ustnej byt bioréwnowazny z produktem leczniczym Aerius 5 mg w postaci konwencjonalnej
tabletki zawierajacej desloratadyne. Z tego powodu oczekuje si¢, ze skuteczno$¢ produktu leczniczego
Aerius w postaci tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej jest taka sama, jak produktu leczniczego
Aerius w postaci tabletki.

W badaniu klinicznym z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym podawano do 20 mg
desloratadyny na dobe¢ przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub klinicznie istotnego wptywu
na uktad krgzenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym, w ktorym desloratadyn¢ podawano

w dawce 45 mg na dobg (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano
wydhuzenia odstgpu QTec.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnym ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian st¢zenia desloratadyny w osoczu.

Desloratadyna nie przenika tatwo do o$rodkowego uktadu nerwowego. W badaniach klinicznych po
podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe, senno$¢ wystgpowata nie czg¢éciej niz po podaniu placebo.
W badaniach klinicznych produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek podawany w dawce 7,5 mg raz
na dobe nie wptywatl na sprawno$¢ psychoruchowa. Przeprowadzone u dorostych badanie

z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wptywa na
podstawowe umiejetnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub
wykonywanie zadan zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych jednoczesne podawanie desloratadyny z alkoholem nie
nasilalo wywotywanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie zwigkszato
sennosci. Nie odnotowano istotnych réznic w wynikach testow sprawnosci psychoruchowej pomig¢dzy
grupami otrzymujacymi desloratadyng i placebo, niezaleznie od tego, czy podawane byly z alkoholem,
czy bez alkoholu.

U pacjentéw z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa produkt leczniczy 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. Produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek
skutecznie tagodzit objawy przez 24 godziny.

Dzieci i mlodziez
W badaniach klinicznych z udzialem mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano jednoznacznie
skutecznosci produktu leczniczego Aerius w postaci tabletek.

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

Produkt leczniczy Aerius byt skuteczny w tagodzeniu objawow sezonowego alergicznego zapalenia
btony $luzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego jako$¢ zycia

w przypadku zapalenia btony §luzowej nosa i spojowek. Najwiekszg poprawe obserwowano

w zakresie realnych problemow i codziennej aktywnosci ograniczanej przez objawy.

Badaniu poddano przewlekla pokrzywke idiopatyczna, ktorg potraktowano jako kliniczny model
zaburzen o charakterze pokrzywki, ze wzgledu na podobng patofizjologi¢ lezaca u podtoza tych
stanow, niezaleznie od ich etiologii, a takze ze wzglgdu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentdow. Poniewaz uwalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory
powoduje wystapienie wszystkich chorob pokrzywkowych, mozna oczekiwaé, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawow innych rodzajow pokrzywek, nie tylko przewlektej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z zaleceniami klinicznymi.

W dwoch kontrolowanych placebo, trwajacych sze$¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow

z przewlekla pokrzywka idiopatyczna, produkt leczniczy Aerius skutecznie tagodzit §wiad oraz
zmniejszal rozmiar i liczbg zmian pokrzywkowych, zanim podano drugg dawke. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato si¢ dluzej niz 24-godzinny odstep miedzy dawkami. Tak jak w innych
badaniach lekow przeciwhistaminowych stosowanych w przewlektej pokrzywce idiopatycznej,

z badan wykluczono niewielka grupe pacjentow, ktorzy nie reagujg na leczenie przeciwhistaminowe.
ZYagodzenie $wigdu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna

w pordéwnaniu do 19% pacjentéw, ktorym podawano placebo. Leczenie produktem leczniczym Aerius
takze znacznie zmniejszyto wpltyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone

w czteropunktowej skali stosowanej do oceny tych zmiennych.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stgzenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ w ciggu 30 minut po podaniu. Desloratadyna
wchiania si¢ dobrze, a maksymalne stezenie osiggane jest po okolo 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. Biodostgpnos¢
desloratadyny byta proporcjonalna do dawki w zakresie od 5 mg do 20 mg.

W serii badan farmakokinetycznych i klinicznych u 6% badanych wykryto zwigkszone st¢zenie
desloratadyny. Czgsto$¢ wystgpowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie byta wigksza

u dorostych przedstawicieli rasy czarnej niz u dorostych rasy kaukaskiej (odpowiednio 18% i 2%),
natomiast profil bezpieczenstwa u tych pacjentdw nie réznit si¢ od profilu bezpieczenstwa w populacji
ogoblne;.

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem dawek wielokrotnych, przeprowadzonym

z zastosowaniem leku w postaci tabletek u zdrowych osob dorostych, u 4 0sob stwierdzono staby
metabolizm desloratadyny. U tych osob st¢zenie C,..x bylo okoto 3 razy wigksze po okoto

7 godzinach, a okres poltrwania w fazie eliminacji wynosit okoto 89 godzin.

Dystrybucja
Desloratadyna wiaze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% - 87%). Brak dowoddw na

klinicznie istotng kumulacje desloratadyny podawanej raz na dobg (dawki 5 mg do 20 mg) przez
14 dni.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna calkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
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CYP 3A4 in vivo, a badania in vitro wykazaty, ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i nie jest
ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.

W skrzyzowanych badaniach, po jednorazowym podaniu produktu leczniczego Aerius 5 mg w postaci
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w porownaniu do produktu leczniczego Aerius 5 mg
w postaci tabletek konwencjonalnych, postacie byly biorownowazne.

Eliminacja

Obecnos¢ pokarmu zwigksza warto$¢ Ty desloratadyny z 2,5 do 4 godzin, a T, 3-OH-
desloratadyny z 4 do 6 godzin. W osobnym badaniu nie stwierdzono wptywu soku grejpfrutowego na
dystrybucje¢ desloratadyny. Woda nie ma wplywu na biodostepnos¢ produktu leczniczego Aerius

w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentow z przewlekta niewydolnos$cig nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u 0s6b zdrowych byta poréwnywana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych. W badaniu

z zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycja na desloratadyne u pacjentow z tagodna do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek oraz u pacjentow z cigzka przewlekla niewydolnos$cia
nerek byta wigksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza niz u 0so6b zdrowych. W badaniu

z zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonarny osiggni¢to po dniu 11. 1 w poréwnaniu do
0s0b zdrowych ekspozycja na desloratadyng bylta o okoto 1,5 raza wigksza u pacjentéw z tagodna do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek i o okoto 2,5 raza wigksza u pacjentow z cigzka
przewlekla niewydolno$cia nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUC i Cy,,) na
desloratadyne i 3-hydroksydesloratadyne byty nieistotne klinicznie.

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 porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Zbiorcza analiza badan przedklinicznych i klinicznych dotyczacych podraznien
wywolanych stosowaniem tabletki ulegajgcej rozpadowi w jamie ustnej wykazata mato
prawdopodobne ryzyko miejscowego podraznienia wywotanego ta postacig leku podczas stosowania
klinicznego. W badaniach z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dzialania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

celuloza mikrokrystaliczna
skrobia zelowana
karboksymetyloskrobia sodowa
magnezu stearynian
kopolimer metakrylanu butylu
krospowidon

sodu wodoroweglan

kwas cytrynowy

krzemionka koloidalna

zelaza tlenek

mannitol
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aspartam (E951)
aromat Tutti-Frutti

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej dostepny jest
w blistrach podzielnych na dawki pojedyncze.

Blistry sktadajg si¢ z warstwy laminowanej oraz folii pokrywajacej. Tworzywo blistra sktada si¢ z
czterech warstw folii aluminiowej pokrytej powtoka ochronng i po drugiej stronie z papieru
zabezpieczonego cienkg warstwa folii aluminiowej. Powloka ochronna sktada si¢ ze Scisle ze sobg
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 i 100 tabletek ulegajacych rozpadowi
W jamie ustnej.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/049-060

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 stycznia 2001
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15 stycznia 2006
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.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.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu:
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

Produkt leczniczy Aerius jest wskazany u dorostych, mlodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia w celu
fagodzenia objawow zwigzanych z:

- alergicznym zapaleniem blony sluzowej nosa (patrz punkt 5.1),

- pokrzywka (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez (w wieku 12 lat i wigcej)
Zalecana dawka roztworu doustnego Aerius to 10 ml (5 mg) raz na dobeg.

Drzieci i mlodziez

Lekarz przepisujacy powinien zdawaé sobie sprawe, ze wigkszo$¢ przypadkow zapalenia btony
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 produktem leczniczym
Aerius.

Dzieci w wieku od 1 do 5 lat: 2,5 ml (1,25 mg) produktu Aerius w postaci roztworu doustnego raz na
dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: 5 ml (2,5 mg) produktu Aerius w postaci roztworu doustnego raz na
dobe.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Aerius 0,5 mg/ml
W postaci roztworu doustnego u dzieci w 1. roku zycia. Nie ma dostgpnych danych.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci desloratadyny u dzieci w wieku od 1. roku
zycia do 11 lat i mlodziezy w wieku od 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¢, biorgc pod uwage oceng historii choroby pacjenta.
Leczenie nalezy przerwac po ustapieniu objawdéw i wznowi¢ w momencie ich ponownego
wystapienia. W przewlektym alergicznym zapaleniu blony §luzowej nosa (objawy wystepujg przez
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4 lub wigcej dni w tygodniu i dtuzej niz 4 tygodnie) mozna zaleci¢ pacjentowi kontynuowanie leczenia
w okresie narazenia na alergen.

Sposéb podawania
Podanie doustne.
Dawke¢ mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1, lub na loratadyne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania desloratadyny u pacjentow, u ktorych w wywiadzie
medycznym lub rodzinnym wystepowaty drgawki oraz szczegdlnie u matych dzieci, ze wzgledu na
wigkszg podatnos¢ na wystgpowanie nowych drgawek podczas leczenia desloratadyng. Fachowy
personel medyczny moze rozwazy¢ zakonczenie leczenia desloratadyng u pacjentéw, u ktdrych
podczas leczenia wystapia drgawki.

Dzieci i mlodziez

Odroéznienie alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa od innych postaci zapalenia blony §luzowe;j
nosa jest szczegodlnie trudne u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Pod uwage nalezy wziaé brak objawow
zakazenia gornych 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 jest narazonych na wigksza ekspozycje (patrz punkt 5.2). Bezpieczenstwo stosowania
desloratadyny u dzieci w wieku od 2 do 11 lat, ktére maja spowolniony metabolizm jest takie samo jak
u dzieci z normalnym metabolizmem. Nie badano dziatania desloratadyny u dzieci w wieku < 2 lat,
ktore majg spowolniony metabolizm.

Produkt leczniczy Aerius nalezy stosowac ostroznie w ci¢zkiej niewydolnosci nerek (patrz punkt 5.2).
Produkt leczniczy zawiera sorbitol; z tego powodu pacjenci z rzadkg dziedziczna nietolerancja
fruktozy, zaburzeniami wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem izomaltazy sacharozy nie
powinni go przyjmowac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Dzieci i mlodziez
Badania dotyczace interakcji przeprowadzono wylacznie u dorostych.

W farmakologicznym badaniu klinicznym, produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek przyjmowany
jednoczesnie z alkoholem nie nasilat dziatania alkoholu zaburzajacego sprawnos¢ psychofizyczng
(patrz punkt 5.1). Jednak po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtaszano przypadki
nietolerancji i zatrucia alkoholem. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas przyjmowania
jednoczesnie z alkoholem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego
w okresie cigzy wskazuja, ze desloratadyna nie wywotuje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
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ptéd/moworodka. Badania na zwierze¢tach nie wykazujg bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego Aerius w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Desloratadyna zostala wykryta w organizmie noworodkow/dzieci karmionych piersia przez kobiety,
ktore przyjmowaty lek. Wptyw desloratadyny na organizm noworodkow/dzieci jest nieznany. Nalezy
podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie produktu Aerius biorac pod
uwage korzysci z karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Ptodno$é
Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ kobiet i me¢zezyzn.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Na podstawie wynikow badan klinicznych wykazano, ze Aerius nie ma wplywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjentéw nalezy poinformowac, ze
u wigkszosci 0sob nie wystepuje sennosc. Jednak ze wzgledu na indywidualne réznice w reakcji
poszczegdlnych osob na wszystkie produkty lecznicze, zaleca si¢ poinformowanie pacjentow, aby
powstrzymali si¢ od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdow lub obshugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten produkt leczniczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Dzieci i mlodziez

W badaniach klinicznych populacji dzieci desloratadyng¢ w postaci syropu podawano ogolem

246 dzieciom w wieku od 6 miesi¢cy do 11 lat. Ogodlna liczba dziatan niepozadanych u dzieci w wieku
od 2 do 11 lat byta podobna w grupie otrzymujacej desloratadyneg i w grupie placebo. U niemowlat

i dzieci w wieku od 6 do 23 miesi¢cy najczestszymi dzialaniami niepozadanymi zglaszanymi czg¢$ciej
niz w grupie placebo byly: biegunka (3,7%), gorgczka (2,3%) i bezsennos$¢ (2,3%). W dodatkowym
badaniu przeprowadzonym u dzieci w wieku od 6 do 11 lat, przyjmujacych dawke pojedyncza 2,5 mg
desloratadyny w postaci roztworu doustnego, nie zglaszano dziatan niepozadanych.

W badaniu klinicznym, w ktorym brato udziat 578 nastolatkow w wieku od 12 do 17 lat, najcze¢sciej
wystepujacym dziataniem niepozgdanym byt bol glowy, ktory zaobserwowano u 5,9% pacjentéw
leczonych desloratadyna oraz u 6,9% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Doro$li i mtodziez

W badaniach klinicznych, w ktorych brali udziat dorosli i mtodziez, w zakresie badanych wskazan,
w tym w alergicznym zapaleniu btony $luzowej nosa i w przewleklej pokrzywce idiopatycznej, po
podaniu produktu leczniczego Aerius w zalecanej dawce, dziatania niepozadane wystapily u 3%
pacjentow wiecej niz u tych, ktorzy otrzymywali placebo. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi
zglaszanymi cze¢$ciej niz w grupie placebo, byty: uczucie zmegczenia (1,2%), sucho$¢ w jamie ustne;j
(0,8%) 1 bole gtowy (0,6%).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli ponizej podano cze¢stos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zgtaszanych w trakcie badan
klinicznych czgéciej niz po podaniu placebo oraz innych dziatan niepozadanych zgtaszanych w okresie
po wprowadzeniu produktu do obrotu. Czestosci wystgpowania okreslono jako: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000) oraz cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Czestos¢

Dzialania niepozadane
obserwowane podczas
stosowania produktu
leczniczego Aerius

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Omamy

Nieznana Nietypowe zachowanie,
zachowanie agresywne
Zaburzenia ukladu Czgsto Bol glowy
nerwowego Czgsto (u dzieci w wieku Bezsennos¢

ponize;j 2 lat)
Bardzo rzadko

Zawroty glowy, sennos¢,
bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drgawki

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko
Nieznana

Tachykardia, kotatanie serca
Wydluzenie odstepu QT

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto
Czgsto (u dzieci w wieku
ponizej 2 lat)
Bardzo rzadko

Suchos$¢ w jamie ustnej
Biegunka

Boéle brzucha, nudnosci,
wymioty, niestrawnosc,
biegunka

Zaburzenia watroby i drog
zo6lciowych

Bardzo rzadko

Nieznana

Zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych,
zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny, zapalenie watroby
ZbMtaczka

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Nieznana

Nadwrazliwo$¢ na Swiatlo

Zaburzenia mie$niowo- Bardzo rzadko B6l migsni
szkieletowe i tkanki lacznej

Zaburzenia ogélne i stany Czgsto Zmegczenie
w miejscu podania Czgsto (u dzieci w wieku Goraczka

ponizej 2 lat)
Bardzo rzadko

Nieznana

Reakcje nadwrazliwosci
(takie jak: anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, dusznos¢,
swiad, wysypka

i pokrzywka)

Astenia

Dzieci 1 mlodziez

Do innych dziatan niepozadanych zgtaszanych z nieznang czgstoscia u dzieci 1 mtodziezy w okresie po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu nalezaly: wydtuzenie odstepu QT, arytmia,
bradykardia, nietypowe zachowanie i zachowanie agresywne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Profil dziatan niepozadanych zwiazanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.
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Leczenie
W razie przedawkowania nalezy rozwazy¢ zastosowanie standardowego postgpowania majgcego na
celu usunigcie niewchlonigtej substancji czynnej. Zaleca si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace.

Desloratadyna nie jest wydalana podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy jest ona wydalana podczas
dializy otrzewnowe;j.

Objawy

W badaniu klinicznym przeprowadzonym u dorostych i mtodziezy z zastosowaniem zwielokrotnionej
dawki, w ktérym podawano do 45 mg desloratadyny (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej), nie
stwierdzono klinicznie istotnych dziatan.

Dzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, obserwowany po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, jest podobny do obserwowanego po zastosowaniu dawek
terapeutycznych, jednak nasilenie dziatan moze by¢ wigksze.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dziatajgcym antagonista histaminy
wykazujacym selektywng antagonistyczng aktywno$¢ w stosunku do obwodowych receptorow H;. Po
podaniu doustnym desloratadyna selektywnie hamuje obwodowe receptory histaminowe H;, poniewaz
nie przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wtasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcj¢ zapalna, takich jak 1L-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnych, jak réwniez hamowanie ekspresji biatka
adhezyjnego selektyny P na powierzchni komoérek srodbtonka. Kliniczne znaczenie tych obserwacji
nie zostato jeszcze potwierdzone.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dzieci i mlodziez

Skutecznos$¢ stosowania produktu leczniczego Aerius w postaci roztworu doustnego nie byta badana
w oddzielnych badaniach klinicznych w populacji dzieci. Jednak bezpieczenstwo stosowania
desloratadyny w postaci syropu, ktory zawiera takie samo stgzenie desloratadyny jak produkt
leczniczy Aerius w postaci roztworu doustnego, wykazano w trzech badaniach z udziatem dzieci.
Dzieci w wieku od 1 roku do 11 lat, ktore zakwalifikowano do leczenia przeciwhistaminowego
otrzymywaty desloratadyne 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 potwierdzilty wyniki badan laboratoryjnych, pomiary
parametréw zyciowych oraz zapisy EKG, w tym ocena QTc. W przypadku stosowania leku

w dawkach zalecanych st¢zenia desloratadyny w osoczu byty podobne w grupie dzieci i dorostych
(patrz punkt 5.2). Poniewaz przebieg alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa i przewlektej
pokrzywki idiopatycznej, jak i profil dziatania desloratadyny jest podobny u dorostych i u dzieci, dane
dotyczace skutecznosci stosowania desloratadyny u dorostych moga by¢ ekstrapolowane na populacje
dziecigca.

Nie prowadzono badan dotyczacych skutecznos$ci produktu leczniczego Aerius w postaci syropu
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
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Dorosli i mtodziez

W badaniu klinicznym u dorostych i mtodziezy z zastosowaniem zwielokrotnionej dawki, w ktérym
podawano do 20 mg desloratadyny na dobe przez 14 dni, nie zaobserwowano statystycznie lub
klinicznie istotnego wptywu na uktad krazenia. W farmakologicznym badaniu klinicznym
przeprowadzonym u dorostych i mtodziezy, w ktérym desloratadyne podawano w dawce 45 mg na
dobe (dawka 9 razy wigksza od dawki leczniczej) przez 10 dni, nie odnotowano wydtuzenia odstepu
QTc.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. W kontrolowanych badaniach
klinicznych po podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobe u dorostych i mtodziezy, senno$¢ wystgpowata
nie czgsciej niz po podaniu placebo. W badaniach klinicznych produkt leczniczy Aerius w postaci
tabletek podawany u dorostych i mtodziezy w dawce 7,5 mg raz na dobg nie wptywat na sprawnos¢
psychoruchowa. Przeprowadzone u dorostych badanie z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuje,
ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wplywa na podstawowe umiej¢tnosci pilotowania, w tym na
nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub wykonywanie zadah zwigzanych z pilotowaniem.

W farmakologicznych badaniach klinicznych u dorostych jednoczesne podawanie desloratadyny

z alkoholem nie nasilato wywolywanych przez alkohol zaburzen sprawnosci psychoruchowej ani nie
zwigkszato sennosci. Nie odnotowano istotnych réznic w wynikach testow sprawnosci
psychoruchowej pomigdzy grupami otrzymujacymi desloratadyne i placebo, niezaleznie od tego, czy
podawane byty z alkoholem, czy bez alkoholu.

W badaniach interakcji po podaniu wielokrotnym ketokonazolu i erytromycyny nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian st¢zenia desloratadyny w osoczu.

U os6b dorostych i mtodziezy z alergicznym zapaleniem btony §luzowej nosa produkt leczniczy
Aerius w postaci tabletek skutecznie tagodzit takie objawy, jak kichanie, $wiad i wydzielina z nosa,
a takze $wiad, tzawienie i zaczerwienienie oczu oraz $wiad podniebienia. Produkt leczniczy Aerius
skutecznie tagodzil objawy przez 24 godziny. W badaniach klinicznych z udziatem mlodziezy

w wieku od 12 do 17 lat nie wykazano jednoznacznie skutecznosci produktu leczniczego Aerius

W postaci tabletek.

Oprocz ustalonego podziatu na sezonowe i catoroczne, alergiczne zapalenie btony $§luzowej nosa
mozna rowniez podzieli¢, w zalezno$ci od czasu trwania objawdw, na okresowe alergiczne zapalenie
btony $luzowej nosa i przewlekle alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa. O okresowym
alergicznym zapaleniu blony $luzowej nosa mowimy, gdy objawy wystepuja krocej niz 4 dni

w tygodniu lub krocej niz przez 4 tygodnie. O przewleklym alergicznym zapaleniu btony sluzowe;j
nosa mowimy, gdy objawy wystepuja przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie.

Produkt leczniczy Aerius w postaci tabletek byt skuteczny w tagodzeniu objawdw sezonowego
alergicznego zapalenia btony §luzowej nosa, co wykazano na podstawie kwestionariusza oceniajacego
jakos$¢ zycia w przypadku zapalenia blony §luzowej nosa i spojowek. Najwicksza poprawe
obserwowano w zakresie realnych problemoéw i codziennej aktywnoS$ci ograniczanej 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 wzglgedu na mozliwos¢ tatwiejszej kwalifikacji
prospektywnej przewlekle chorych pacjentow. Poniewaz uwalnianie histaminy jest czynnikiem, ktory
powoduje wystapienie wszystkich choroéb pokrzywkowych, mozna oczekiwac, ze desloratadyna
bedzie skuteczna w tagodzeniu objawdw innych rodzajow pokrzywek, nie tylko przewleklej
pokrzywki idiopatycznej, zgodnie z zaleceniami klinicznymi.

W dwoch kontrolowanych placebo, trwajgcych sze$¢ tygodni badaniach z udziatem pacjentow

z przewlekla pokrzywka idiopatyczna, produkt leczniczy Aerius skutecznie tagodzit §wiad oraz
zmniejszal rozmiar i liczb¢ zmian pokrzywkowych, zanim podano drugg dawke. W kazdym badaniu
dziatanie utrzymywato si¢ dluzej niz 24-godzinny odstep miedzy dawkami. Tak jak w innych
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badaniach lekow przeciwhistaminowych stosowanych w przewleklej pokrzywce idiopatycznej,

z badan wykluczono niewielkg grupe pacjentdw, ktorzy nie reaguja na leczenie przeciwhistaminowe.
ZYagodzenie $wigdu o ponad 50% obserwowano u 55% pacjentow leczonych desloratadyna

w poréwnaniu do 19% pacjentéw, ktorym podawano placebo. Leczenie produktem leczniczym Aerius
takze znacznie zmniejszyto wptyw na sen i funkcjonowanie w ciggu dnia, mierzone

w czteropunktowe;j skali stosowanej do oceny tych zmiennych.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia desloratadyny w osoczu mozna oznaczy¢ u dorostych i mtodziezy w ciggu 30 minut po
podaniu. Desloratadyna wchtania si¢ dobrze, a maksymalne st¢zenie osiggane jest po okoto

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

W serii badan farmakokinetycznych i badan klinicznych u 6% badanych wykryto zwigkszone st¢zenie
desloratadyny. Czgsto§¢ wystepowania fenotypu o spowolnionym metabolizmie byla porownywalna
u dorostych (6%) i1 dzieci w wieku od 2 do 11 lat (6%), 1 w obu populacjach wigksza wsrdd pacjentow
rasy czarnej (18% dorosli, 16% dzieci) niz rasy kaukaskiej (2% dorosli, 3% dzieci).

W badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym podaniu tabletek zdrowym, dorostym ochotnikom,
u czterech z nich stwierdzono spowolnienie metabolizmu desloratadyny. U tych 0sob stezenie Cax
bylto okoto 3 razy wigksze po okoto 7 godzinach, a okres pottrwania w fazie eliminacji wynosit okoto
89 godzin.

Podobne parametry farmakokinetyczne stwierdzono w badaniu farmakokinetycznym po wielokrotnym
podaniu syropu dzieciom w wieku od 2 do 11 lat ze spowolnionym metabolizmem i z alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa. Ekspozycja (AUC) na desloratadyne byta okoto 6 razy wigksza, Cynax
wystepowato 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
metabolizmem byta jednakowa, gdy podawano odpowiednie dla wieku dawki. Ogolny profil
bezpieczenstwa nie roznit si¢ u takich pacjentow od profilu w populacji ogélnej. Nie badano dziatania
desloratadyny u dzieci ze spowolnionym metabolizmem w wieku < 2 lat.

W innych badaniach z zastosowaniem pojedynczej dawki podczas stosowania leku w dawkach
zalecanych wykazano, ze warto$ci AUC oraz C,,,, u dzieci otrzymujacych desloratadyne sa
porownywalne do obserwowanych u dorostych, ktorym podawano desloratadyne w syropie w dawce
5 mg.

Dystrybucja
Desloratadyna wigze si¢ z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (83% - 87%). Brak dowodéw na

klinicznie istotng kumulacj¢ substancji czynnej podawanej raz na dob¢ 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 sg biorownowazne. Jako Ze roztwor doustny zawiera takie samo stgzenie desloratadyny, nie
byto wymagane przeprowadzenie badan bior6wnowaznosci i dlatego mozna przyjac, ze moze on
zastgpowac lek w postaci syropu czy tabletek.

Metabolizm

Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny, dlatego nie
mozna calkowicie wykluczy¢ interakcji z innymi produktami leczniczymi. Desloratadyna nie hamuje
CYP 3A4 in vivo, a badania in vitro wykazaly, ze ten produkt leczniczy nie hamuje CYP 2D6 i nie jest
ani substratem, ani inhibitorem glikoproteiny P.
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Eliminacja

W badaniu po jednorazowym podaniu dawki 7,5 mg desloratadyny nie stwierdzono wplywu pokarmu
(wysokothuszczowe, wysokokaloryczne $niadanie) na dystrybucje desloratadyny. W innym badaniu
nie stwierdzono wplywu soku grejpfrutowego na dystrybucj¢ desloratadyny.

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Farmakokinetyka desloratadyny u pacjentéw z przewleklg niewydolno$cig nerek (ang. CRI - chronic
renal insufficiency) i u 0s6b zdrowych byta poréwnywana w jednym badaniu z zastosowaniem dawki
jednorazowej oraz w jednym badaniu z zastosowaniem dawek wielokrotnych. W badaniu

z zastosowaniem dawki jednorazowej, ekspozycja na desloratadyne u pacjentow z tagodna do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek oraz u pacjentow z ciezka przewlekla niewydolnoscia
nerek byta wigksza odpowiednio o okoto 2 i 2,5 raza niz u 0os6b zdrowych. W badaniu

z zastosowaniem dawek wielokrotnych, stan stacjonarny osiggni¢to po dniu 11. 1 w poréwnaniu do
0so6b zdrowych ekspozycja na desloratadyng byta o okoto 1,5 raza wigksza u pacjentow z tagodng do
umiarkowanej przewlekla niewydolnoscia nerek i o okoto 2,5 raza wigksza u pacjentow z cigzka
przewlekta niewydolnoscig nerek. W obu badaniach, zmiany w ekspozycji (AUC i Cy,) na
desloratadyne i 3-hydroksydesloratadyng byty nieistotne klinicznie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Desloratadyna jest glownym czynnym metabolitem loratadyny. Badania niekliniczne z zastosowaniem
desloratadyny i loratadyny wykazaty brak ilosciowych i jakosciowych r6éznic w profilu toksycznosci
desloratadyny i loratadyny przy porownywalnych poziomach narazenia na desloratadyng.

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwdj potomstwa, nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. W badaniach z zastosowaniem desloratadyny i loratadyny nie wykazano dziatania
rakotworczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
sorbitol,

glikol propylenowy,

sukraloza E955,

hypromeloza 2910,

sodu cytrynian dwuwodny,

naturalne i sztuczne substancje smakowe,
kwas cytrynowy bezwodny,

disodu edetynian,

woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie zamrazac¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Produkt leczniczy Aerius w postaci roztworu doustnego dostepny jest w butelkach

po 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 i 300 ml, ze szkta oranzowego typu III, zamykanych dokreconym

wieczkiem z polipropylenu z blokadg uniemozliwiajacg otwarcie ich przez dzieci. Do wszystkich

wielkosci opakowan, z wyjatkiem opakowania 150 ml, jest dotagczona plastikowa miarka

umozliwiajaca dawkowanie 2,5 ml i 5 ml. Do opakowania zawierajgcego butelke o pojemnosci 150 ml

dotgczona jest plastikowa miarka lub strzykawka doustna, umozliwiajagce dawkowanie 2,5 ml i 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/061-069

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 stycznia 2001

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15 stycznia 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegoétowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI 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 i 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 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii roztworu doustnego

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okreslonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zagdanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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Jesli daty przedlozenia PSUR i aktualizacji RMP sa zblizone, raporty nalezy zlozy¢ w tym samym
czasie.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN

M1



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

1 tabletka zawiera 5 mg desloratadyny.

| 3.

WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera laktozg.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 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 PODANIA

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

6.

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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[ 7.

INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.

TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
Merck Sharp & Dohme Ltd

| 12.

NUMERY POZWOLEN 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 (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.
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| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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

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

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol i aspartam.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 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 ustne;j
12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
15 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
18 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
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 ustnej

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

46



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 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

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

| 12. NUMERY POZWOLEN 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 ustnej
EU/1/00/160/046 60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
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 (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Aerius 2,5 mg tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j
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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

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

S. 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 ustne;j
desloratadyna

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera mannitol i aspartam.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 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 ustne;j
12 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
15 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
18 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j
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 ustnej

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Termin waznosci (EXP)

| 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

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

| 12. NUMERY POZWOLEN 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 ustnej
EU/1/00/160/057 50 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/058 60 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/059 90 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej
EU/1/00/160/060 100 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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 ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
desloratadyna

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

S. 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

1 ml roztworu doustnego zawiera 0,5 mg desloratadyny.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera glikol propylenowy i sorbitol.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 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 doustng
225 ml z 1 miarkg

300 ml z 1 miarka

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. 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

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

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/00/160/061 30 ml z 1 miarkg
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 miarkg
EU/1/00/160/065 120 ml z 1 miarka
EU/1/00/160/066 150 ml z 1 miarkg
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 (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

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 1 DROGA PODANIA

Aerius 0,5 mg/ml roztwér doustny
desloratadyna

[2.  SPOSOB PODAWANIA

Podanie doustne

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

| 4. NUMER SERII

Lot

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 i sorbitol.
Dodatkowe informacje znajduja si¢ w ulotce dla pacjenta.

| 7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

|9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aerius 5 mg tabletki powlekane
desloratadyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Aerius 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius
Jak stosowaé Aerius

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aerius

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A PN

1. Co to jest Aerius i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Aerius
Aerius zawiera desloratadyneg, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala Aerius
Aerius jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje senno$ci. Ulatwia kontrole reakcji
alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowaé Aerius

Aerius tagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (zapalenie btony
sluzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub uczuleniem na roztocza)
u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych. Do objawow naleza: kichanie, wodnista
wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swegdzenie, zaczerwienienie lub
Izawienie oczu.

Aerius jest rowniez stosowany w celu tagodzenia objawow zwigzanych z pokrzywka (stan skory
wywotany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: Swigd skory i pokrzywke.

Zagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ przez caty dzien, co utatwia powr6t do normalnych
codziennych czynno$ci oraz normalnego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius

Kiedy nie stosowac leku Aerius

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyneg.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aerius nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Aerius a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Aerius z jedzeniem, piciem i alkoholem
Aerius mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przyjmowania leku Aerius z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Plodnosé¢

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢ mezezyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywal na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw 1 obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszo$ci 0sob nie wystepuje sennosé, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdoéw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten lek.

Aerius zawiera laktoze
Aerius tabletki zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Aerius

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobg¢ popijana woda, przyjmowana z positkiem lub bez
positku.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.
Tabletke nalezy potyka¢ w catosci.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius okresli lekarz prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego
zapalenia btony §luzowej nosa, ktdre 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 przewlekle alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dtuzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zalecié
dluzsze stosowanie leku.
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W pokrzywce czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentéw. Z tego powodu
pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aerius

Aerius nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Po przypadkowym przedawkowaniu leku nie
powinny wystapi¢ cigzkie zaburzenia. Jednak w razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku
Aerius, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Pomini¢cie zastosowania leku Aerius

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy jg przyjaé tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepnie powrdcic¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aerius
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki ciezkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, $wiad, pokrzywka i obrzek). Jesli wystgpi
ktorekolwiek z tych cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza.

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentow dziatania niepozadane byty prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej. Jednak uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie
ustnej i bole glowy odnotowywane byty czeSciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. U mlodziezy najczgsciej zgltaszanym dziataniem niepozadanym byl bdl glowy.

W badaniach klinicznych leku Aerius zglaszano nast¢pujgce dziatania niepozadane:
Czesto: moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

® zmeczenie

® suchos$¢ w jamie ustnej

® bol glowy

Dorosli
Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu zgtaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e ciczkie reakcje alergiczne e wysypka e kotatanie oraz nieregularne bicie serca

e szybkie bicie serca ® bole brzucha ® nudnosci

e wymioty e rozstroj zotadka ® biegunka

® zawroty glowy ® sennosc¢ ® bezsennosé

® bole migsni ® omamy e drgawki

® niepokoj z nadmierng e zapalenie watroby o nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci
aktywnoscig ruchowa watroby

Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e niectypowe ostabienie e zazolcenie skory i (lub) gatek ocznych

e zwickszona wrazliwo$¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

e zmiany w sposobie bicia serca

e nietypowe zachowanie
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e zachowanie agresywne

Dzieci

Czgsto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e wolne bicie serca e zmiana w sposobie bicia serca

® nietypowe zachowanie e zachowanie agresywne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aerius

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakakolwiek zmiang w wygladzie tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aerius

- Substancja czynna leku jest desloratadyna w dawce 5 mg.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan dwuwodny, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, talk. Otoczka tabletki sktada si¢ z otoczki membranowe;j (zawierajacej laktoze

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

Jak wyglada lek Aerius i co zawiera opakowanie

Lek Aerius 5 mg w postaci tabletek powlekanych pakowany jest w blistry w opakowania zawierajace
po1,2,3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90 lub 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg 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 szczegdétowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

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

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673

(+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espafia

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

France
MSD France
Tél: + 33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com
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Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5 278 02 47

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +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

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com



Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

(+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650
info@msd.fi

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustne;j

3. Jak stosowac Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aerius tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Aerius
Aerius zawiera desloratadyne, ktdra jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala Aerius
Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest lekiem przeciwalergicznym, ktdry nie
wywotluje sennos$ci. Utatwia kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowaé Aerius

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej tagodzi objawy zwiazane z alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa (zapalenie blony $luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na
przyktad katarem siennym lub uczuleniem na roztocza) u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 6 lat
i starszych. Do objawow nalezg: kichanie, wodnista wydzielina lub swe¢dzenie nosa, swedzenie
podniebienia oraz swe¢dzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest rowniez stosowany w celu tagodzenia
objawow zwigzanych z pokrzywka (stan skory wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu
zalicza sig: $wiad skory i pokrzywke.

ZYagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ przez caty 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 stosowac¢ leku Aerius tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyne.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aerius nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 6 lat.

Aerius a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej z jedzeniem, piciem

i alkoholem

Nie jest konieczne popijanie tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej Aerius wodg lub innym
ptynem. Ponadto tabletk¢ ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Aerius mozna przyjmowac z positkiem
lub bez positku. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Aerius z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Plodnos¢

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszo$ci 0so6b nie wystepuje sennosé, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten lek.

Aerius tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam
Aerius tabletki zawiera aspartam. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla
0s6b z fenyloketonuria.

3. Jak stosowa¢é Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to dwie tabletki raz na dobe, przyjmowane z positkiem lub bez positku.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajac go. Wyjac¢ dawke tabletki
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umiescic ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast
ulega rozpadowi. Woda lub inny plyn nie sg potrzebne, aby potkna¢ dawke. Dawke zazy¢ natychmiast
po otwarciu blistra.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat

Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobe, przyjmowana z positkiem lub bez positku.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej okresli lekarz
prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa, ktore wystepuje
u pacjenta.
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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, biorgc pod uwagg wczesniejszy przebieg choroby.

Jesli u pacjenta wystepuje przewlekle alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dluzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dluzsze stosowanie leku.

W pokrzywce czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentéw. Z tego powodu
pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej 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.
Po przypadkowym przedawkowaniu leku nie powinny wystapi¢ ci¢zkie zaburzenia. Jednak w razie
przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Pomini¢cie zastosowania leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepnie powréci¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki indywidualne;j.

Przerwanie stosowania leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki cigzkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, $wiad, pokrzywka i obrzek). Jesli wystapi
ktorekolwiek z tych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza.

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentow dziatania niepozadane byty prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynnej. Jednak uczucie zmgczenia, sucho$¢ w jamie
ustnej 1 bole glowy odnotowywane byty czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. U mlodziezy najczesciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt bol glowy.

W badaniach klinicznych leku Aerius zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:
Czesto: moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

® zmgeczenie

o sucho$¢ w jamie ustnej

® bol glowy

Dorosli
Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu zglaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

o ci¢czkie reakcje alergiczne e wysypka o kotlatanie oraz nieregularne bicie serca
e szybkie bicie serca ® bole brzucha e nudnosci

® wymioty ® rozstroj zotadka ® bicgunka

e zawroty glowy ® sennosc¢ ® bezsennos¢

® bole migsni ® omamy e drgawki
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® niepokoj z nadmierng e zapalenie watroby o nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci
aktywnoscig ruchowg watroby

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e nietypowe ostabienie e zazolcenie skory i (lub) gatek ocznych

e zwickszona wrazliwo$¢ skory na stofice, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

e zmiany w sposobie bicia serca

e nietypowe zachowanie

e zachowanie agresywne

Dzieci

Czgsto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e wolne bicie serca ® zmiana w sposobie bicia serca

® nietypowe zachowanie e zachowanie agresywne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany w wygladzie tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

- Substancja czynna leku jest desloratadyna w dawce 2,5 mg.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian, kopolimer metakrylanu butylu, krospowidon, sodu
wodoroweglan, kwas cytrynowy, krzemionka koloidalna, Zelaza tlenek, mannitol, aspartam
(E 951) i aromat 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, okragta
z oznakowaniem ,,K” na jednej stronie.

Lek 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.
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Nie wszystkie wielko$ci 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 szczegdlowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien

MSD Belgium BVBA/SPRL

Tel/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
dpoc_belux@merck.com

Bbarapus
Mepxk lapn u loym bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 819 3737

info-msdbg@merck.com

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673

(+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

E)\LGda

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +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



France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
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

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650
info@msd.fi

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

Szczegoétowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aerius 5 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
desloratadyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustne;j

3. Jak stosowac Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Aerius tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Aerius tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Aerius
Aerius zawiera desloratadyne, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala Aerius
Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest lekiem przeciwalergicznym, ktdry nie
wywoluje sennos$ci. Utatwia kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowaé Aerius

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej tagodzi objawy zwiazane z alergicznym
zapaleniem blony §luzowej nosa (zapalenie blony $luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na
przyktad katarem siennym lub uczuleniem na roztocza) u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
i starszych. Do objawow nalezg: kichanie, wodnista wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie
podniebienia oraz swe¢dzenie, zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej jest rowniez stosowany w celu tagodzenia
objawow zwigzanych z pokrzywka (stan skory wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu
zalicza sig: $wiad skory i pokrzywke.

ZYagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ przez caty 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¢é leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyne.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aerius nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Aerius a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej z jedzeniem, piciem

i alkoholem

Nie jest konieczne popijanie tabletki ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej Aerius wodg lub innym
ptynem. Ponadto tabletk¢ ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej Aerius mozna przyjmowac z positkiem
lub bez positku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas przyjmowania leku Aerius z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Plodnos¢

Brak dostgpnych danych dotyczacych wplywu na ptodno$¢ mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszo$ci 0so6b nie wystepuje sennosé, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak
prowadzenie pojazdow lub obslugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten lek.

Aerius tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera aspartam
Aerius tabletki zawiera aspartam. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny, ktéra moze by¢ szkodliwa dla
0s6b z fenyloketonuria.

3. Jak stosowa¢é Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to jedna tabletka raz na dobg, przyjmowana z positkiem lub bez positku.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Przed zastosowaniem, blister nalezy ostroznie otworzy¢, rozdzierajac go. Wyjac tabletke ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej bez kruszenia. Umie$ci¢ ja w jamie ustnej, gdzie natychmiast ulega
rozpadowi. Woda lub inny ptyn nie sg potrzebne, aby potknaé¢ dawke. Dawke zazy¢ natychmiast po
otwarciu blistra.

Czas trwania leczenia lekiem Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej okresli lekarz
prowadzacy po ustaleniu rodzaju alergicznego zapalenia btony $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, biorgc pod uwagg wczesniejszy przebieg choroby.
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Jesli u pacjenta wystepuje przewlekte alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa (objawy wystepuja
przez 4 lub wigcej dni w tygodniu i przez dluzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dhuzsze stosowanie leku.

W pokrzywce czas trwania leczenia moze si¢ r6zni¢ u poszczegdlnych pacjentéw. Z tego powodu
pacjent powinien postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

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.
Po przypadkowym przedawkowaniu leku nie powinny wystapi¢ ci¢zkie zaburzenia. Jednak w razie
przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustne;j,
nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielegniarce.

Pomini¢cie zastosowania leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy ja przyjac tak szybko, jak to mozliwe,
a nastepnie powréci¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki indywidualne;j.

Przerwanie stosowania leku Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki cigzkich reakcji
alergicznych (trudnosci w oddychaniu, swiszczacy oddech, $§wiad, pokrzywka i obrzek). Jesli wystgpi
ktorekolwiek z tych cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza.

W badaniach klinicznych u dorostych pacjentow dziatania niepozadane byty prawie takie same, jak po
zastosowaniu tabletki niezawierajgcej substancji czynnej. Jednak uczucie zmeczenia, sucho$¢ w jamie
ustnej 1 bole glowy odnotowywane byty czesciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej
substancji czynnej. U mlodziezy najczgsciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym byt bdl glowy.

W badaniach klinicznych leku Aerius zglaszano nastgpujgce dziatania niepozadane:
Czesto: moga wystapic¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow

® zmgeczenie

o sucho$¢ w jamie ustnej

® bol glowy

Dorosli
Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu zglaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e ciczkie reakcje alergiczne e wysypka e kotlatanie oraz nieregularne bicie serca

e szybkie bicie serca ® bole brzucha e nudnosci

e wymioty e rozstroj zotadka ® biegunka

e zawroty glowy ® sennosc¢ ® bezsennos¢

® bole migsni ® omamy e drgawki

® nicpokoj z nadmierng e zapalenie watroby e nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci
aktywnoscig ruchowg watroby
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Czestos¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

e nietypowe ostabienie e zazolcenie skory i (lub) gatek ocznych

e zwickszona wrazliwos$¢ skory na stonce, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

e zmiany w sposobie bicia serca

® nietypowe zachowanie

e zachowanie agresywne

Dzieci

Czgsto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e wolne bicie serca e zmiana w sposobie bicia serca

® nietypowe zachowanie e zachowanie agresywne

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany w wygladzie tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aerius tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej

- Substancja czynna leku jest desloratadyna w dawce 5 mg.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, karboksymetyloskrobia
sodowa, magnezu stearynian, kopolimer metakrylanu butylu, krospowidon, sodu
wodoroweglan, kwas cytrynowy, krzemionka koloidalna, zelaza tlenek, mannitol, aspartam
(E 951) i aromat 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, okragta

z oznakowaniem ,,A” na jednej stronie.

Lek 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 wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

72


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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 szczegdélowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

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

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme s.r.o.
Tel: +420 233 010 111

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673

(+49 (0) 89 4561 2612)
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaia

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

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47

msd_lietuva@merck.com

Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag
MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888 5300

hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 3220 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

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com


mailto:malta_info@merck.com

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

sland
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD lItalia S.r.lL.

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

(+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224

msd_Iv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
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
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650
info@msd.fi

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

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aerius 0,5 mg/ml roztwor doustny
desloratadyna

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aerius roztwor doustny

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN A PN

1. Co to jest Aerius roztwor doustny i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Aerius
Aerius zawiera desloratadyng, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym.

Jak dziala Aerius
Aerius roztwor doustny jest lekiem przeciwalergicznym, ktory nie wywotuje sennosci. Ulatwia
kontrole reakcji alergicznej oraz jej objawow.

Kiedy nalezy stosowaé Aerius

Aerius roztwor doustny tagodzi objawy zwiazane z alergicznym zapaleniem blony §luzowej nosa
(zapalenie blony §luzowej nosa spowodowane uczuleniem, na przyktad katarem siennym lub
uczuleniem na roztocza) u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 1. roku zycia. Do objawow naleza:
kichanie, wodnista wydzielina lub swedzenie nosa, swedzenie podniebienia oraz swedzenie,
zaczerwienienie lub tzawienie oczu.

Aerius roztwor doustny jest rowniez stosowany w celu fagodzenia objawow zwigzanych z pokrzywka
(stan skory wywolany uczuleniem). Do objawow tego stanu zalicza si¢: Swiad skory 1 pokrzywke.

Zagodzenie tych objawow utrzymuje si¢ przez caty dzien, co utatwia powr6t do normalnych
codziennych czynno$ci oraz normalnego snu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerius roztwér doustny

Kiedy nie stosowa¢ leku Aerius roztwér doustny

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6), lub na loratadyne.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aerius nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci nerek.

- jesli u pacjenta wystepuja drgawki w wywiadzie medycznym lub rodzinnym.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w 1. roku zZycia.

Aerius a inne leki

Nie sg znane interakcje leku Aerius z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosowanie leku Aerius roztwor doustny z jedzeniem, piciem i alkoholem
Aerius mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas przyjmowania leku Aerius z alkoholem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerius roztwor doustny w okresie cigzy lub karmienia piersia.
Plodnosé¢

Brak dostepnych danych dotyczacych wptywu na plodno$¢ mezczyzn i kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza si¢, aby lek ten stosowany w zalecanej dawce wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszos$ci 0sob nie wystgpuje sennosc, zaleca si¢
powstrzymanie od wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji uwagi, takich jak prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie maszyn do czasu ustalenia, w jaki sposob reaguja na ten lek.

Aerius roztwor doustny zawiera sorbitol
Aerius roztwor doustny zawiera sorbitol. Jezeli stwierdzono wczeéniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Aerius roztwor doustny

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci
Dzieci w wieku od 1 roku do 5 lat:
zalecana dawka to 2,5 ml (Y2 miarki o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat:
zalecana dawka to 5 ml (jedna miarka o pojemnos$ci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobe.

Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i wiecej
Zalecana dawka to 10 ml (dwie miarki o pojemnosci 5 ml) roztworu doustnego raz na dobg.

Jesli do butelki roztworu doustnego dotaczona jest strzykawka doustna, mozna jg zamiennie uzywac
do odmierzania odpowiedniej ilo$ci roztworu doustnego.

Ten lek jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Dawke roztworu doustnego nalezy potkna¢ i nastgpnie popi¢ wodg. Lek mozna przyjmowac
z positkiem lub bez positku.

76



Czas trwania leczenia lekiem Aerius roztwor doustny okresli lekarz prowadzacy po ustaleniu rodzaju
alergicznego zapalenia btony Sluzowej nosa, ktore wystgpuje 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 lub wigcej dni w tygodniu i przez dluzej niz 4 tygodnie), lekarz prowadzacy moze zaleci¢
dluzsze stosowanie leku.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aerius roztwor doustny

Aerius roztwor doustny nalezy przyjmowac tylko tak, jak jest przepisany. Po przypadkowym
przedawkowaniu leku nie powinny wystapi¢ cigzkie zaburzenia. Jednak w razie przyj¢cia wigkszej niz
zalecana dawki leku Aerius roztwor doustny, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielggniarce.

Pominiecie zastosowania leku Aerius roztwor doustny

W razie nieprzyjecia dawki leku w odpowiednim czasie nalezy jg przyja¢ tak szybko, jak to mozliwe,
a nastgpnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aerius roztwor doustny
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu bardzo rzadko zgtaszano przypadki ci¢zkich reakcji
alergicznych (trudnoséci w oddychaniu, §wiszczacy oddech, $wiad, pokrzywka i obrzek). Jesli wystapi
ktorekolwiek z tych cigzkich dzialan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast
zglosic¢ si¢ do lekarza.

W badaniach klinicznych u wigkszosci dzieci i dorostych dziatania niepozadane byty prawie takie
same, jak po zastosowaniu roztworu lub tabletki, ktore nie zawieraja substancji czynnej. Jednak

u dzieci mtodszych niz 2 lata czgstymi dzialaniami niepozadanymi byty biegunka, goraczka

1 bezsennos¢, podczas gdy u dorostych pacjentdow uczucie zmgczenia, sucho$¢ w jamie ustnej i bol
glowy odnotowywane byty czgsciej niz po zastosowaniu tabletki niezawierajacej substancji czynne;.

W badaniach klinicznych leku Aerius zgtaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Dzieci

Czesto u dzieci w wieku ponizej 2 lat: mogg wystapic nie czgséciej niz u 1 na 10 dzieci
® biegunka

e goraczka

® bezsenno$é

Dorosli

Czgsto: moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
® zmeczenie

o sucho$¢ w jamie ustnej

® bol glowy
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Po wprowadzeniu leku Aerius do obrotu zgtaszano ponizsze dziatania niepozadane:

Dorosli

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

e ci¢czkie reakcje alergiczne e wysypka o kotlatanie oraz nieregularne bicie serca

e szybkie bicie serca ® bole brzucha e nudnosci

e wymioty e rozstroj zotadka ® biegunka

e zawroty glowy ® sennosc¢ ® bezsennos¢

® bole migsni ® omamy e drgawki

® niepokoj z nadmierng e zapalenie watroby e nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci
aktywnoscig ruchowg watroby

Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

® nietypowe oslabienie e zazolcenie skory i (lub) gatek ocznych

e zwickszona wrazliwo$¢ skory na stofice, nawet w przypadku zachmurzenia stonca, i na
promieniowanie UV (ultrafioletowe), na przyktad na promieniowanie UV w solarium

e zmiany w sposobie bicia serca

® nietypowe zachowanie

e zachowanie agresywne

Dzieci

Czgsto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
e wolne bicie serca e zmiana w sposobie bicia serca

® nietypowe zachowanie e zachowanie agresywne

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywaé lek Aerius roztwér doustny

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakgkolwiek zmiang w wygladzie roztworu doustnego.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aerius roztwér doustny

- Substancja czynng leku jest desloratadyna 0,5 mg w 1 ml.
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- Pozostate sktadniki to: sorbitol, glikol propylenowy, sukraloza E 955, hypromeloza 2910, sodu
cytrynian dwuwodny, naturalne i sztuczne substancje smakowe, kwas cytrynowy bezwodny,
disodu edetynian, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Aerius roztwér doustny i co zawiera opakowanie

Lek Aerius roztwor doustny dostgpny jest w butelkach po 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 1 300 ml,
zamykanych korkiem z blokada uniemozliwiajacg otwarcie ich przez dzieci. Do wszystkich wielkosci
opakowan, z wyjatkiem butelki o pojemnosci 150 ml, jest dotgczona plastikowa miarka umozliwiajaca
dawkowanie 2,5 ml i 5 ml. Do opakowania zawierajacego butelkg o pojemnos$ci 150 ml dotaczona jest
plastikowa miarka lub strzykawka doustna, umozliwiajace dawkowanie 2,5 mli 5 ml.

Nie wszystkie wielko$ci 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 zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

MSD Belgium BVBA/SPRL UAB Merck Sharp & Dohme
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211) Tel. +370 5278 02 47
dpoc_belux@merck.com msd_lietuva@merck.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/] MSD Belgium BVBA/SPRL

Ten.: +359 2 819 3737 Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@merck.com

Ceska republika Magyarorszag

Merck Sharp & Dohme s.r.o. MSD Pharma Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 111 Tel.: +36 1 888 5300
dpoc_czechslovak@merck.com hungary msd@merck.com
Danmark Malta

MSD Danmark ApS Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TIf: + 45 4482 4000 Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
dkmail@merck.com malta_info@merck.com
Deutschland Nederland

MSD SHARP & DOHME GMBH Merck Sharp & Dohme BV

Tel: 0800 673 673 673 Tel: 0800 9999000 (+31 23 5153153)
(+49 (0) 89 4561 2612) medicalinfo.nl@merck.com
e-mail@msd.de

Eesti Norge

Merck Sharp & Dohme OU MSD (Norge) AS

Tel: +372 6144 200 TIf: +47 3220 73 00
msdeesti@merck.com msdnorge@msd.no
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EALada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

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

France
MSD France
Tél: +33 (0)1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 38516611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.L

Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com

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

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67364224
msd_lv@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: +351 21 4465700
clic@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
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
dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650
info@msd.fi

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

Szczegoétowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW
POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji desloratadyny, wnioski naukowe przyjete przez komitet CHMP sg
nastepujace:

W dwoéch doniesieniach literaturowych okre§lono potencjalny zwigzek pomiedzy agresywna
reakcja/nietypowym zachowaniem a stosowaniem desloratadyny z potwierdzeniem w postaci zwigzku
czasowego ustgpienia objawow po odstawienia leku oraz w niektorych przypadkach nawrotu objawow
po wznowieniu leczenia. Podobne przypadki zglaszano do bazy danych Eudravigilance w okresie
referencyjnym. Uwzgledniajac potencjalnie cigzki przebieg tych zdarzen u dzieci oraz liczbg
zgloszonych przypadkow z ustgpieniem objawow po odstawieniu leku oraz nawrotem objawow po
wznowieniu leczenia, nalezy dodac ,,nietypowe zachowanie” oraz ,,zachowanie agresywne” do listy
dziatan niepozadanych produktu leczniczego zawierajgcego desloratadyne.

W artykule opublikowanym w okresie referencyjnym opisywano 4 przypadki padaczki u dzieci

z padaczka w wywiadzie rodzinnym lub odpowiednim wywiadzie medycznym. W kazdym z tych
przypadkow zwigzek przyczynowo-skutkowy oceniono jako mozliwy, na podstawie zwigzku
czasowego oraz ustapienia objawow po odstawieniu leku. Na podstawie tych nowych danych mozna
wnioskowac¢, ze desloratadyna moze nasila¢ wcze$niej wystepujace drgawki u pacjentow (oraz
glownie u dzieci) z drgawkami w wywiadzie medycznym oraz nalezy zaleca¢ zachowanie ostroznosci
podczas leczenia pacjentow z padaczka lub pacjentow podatnych na wystgpowanie drgawek podczas
leczenia desloratadyna.

Na podstawie 4 nowych publikacji dotyczacych potencjalnego zwigzku pomigdzy stosowaniem
desloratadyny a wydtuzeniem odstepu QT oraz faktu, iz ,,wydtuzenie odstepu QT” jest juz
wymienione jako dziatanie niepozadane produktow leczniczych zawierajacych desloratadyne,
powyzsze dziatanie niepozadane nalezy wymieni¢ jako dzialanie niepozadane wszystkich produktow
leczniczych zawierajacych desloratadyng.

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych substancji desloratadyny komitet CHMP uznat, ze
bilans korzysci i ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych substancje czynng
desloratadyng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do

drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkoéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu.
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