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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aerius 5 mg kalvopaéllysteiset tabletit

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi tabletti siséltad 5 mg desloratadiinia.

Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan
Yksi tabletti sisaltdé 2,28 mg laktoosia (ks. kohta 4.4).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Tabletti, kalvopéallysteinen

Vaaleansininen, pyored kalvopaéllysteinen tabletti, jossa on toiselle puolelle painettuna ”C5” ja jonka
toinen puoli on siled. Kalvopéaallysteisen tabletin halkaisija on 6,5 mm.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Aerius on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille oireiden lievittdmiseen:
- allergisessa nuhassa (ks. kohta 5.1)
- urtikariassa (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)
Suositeltu Aerius-annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa.

Jaksottaisessa allergisessa nuhassa (oireita esiintyy harvemmin kuin 4 péivéana viikossa tai lyhyemmén
aikaa kuin 4 viikkoa) hoidon kesto arvioidaan potilaan sairaushistorian mukaan. Hoito voidaan
lopettaa kun oireet ovat hévinneet ja aloittaa uudelleen oireiden palatessa.

Jatkuvassa allergisessa nuhassa (oireita 4 paivanéa viikossa tai useammin ja kauemmin kuin 4 viikon
ajan) potilaalle voidaan ehdottaa jatkuvaa hoitoa allergeenialtistusjaksojen aikana.

Pediatriset potilaat
Desloratadiinin kliinisesta tehosta 12—17-vuotiailla nuorilla on vain rajoitetusti tutkimuskokemusta
(ks. kohdat 4.8 ja 5.1).

Aerius 5 mg kalvopaallysteisten tablettien turvallisuutta ja tehoa alle 12 vuoden ik&isten lasten
hoidossa ei ole varmistettu.

Antotapa

Suun kautta.
Annos voidaan ottaa joko aterian yhteydessé tai ilman ateriaa.



4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai loratadiinille.
4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Munuaisten vajaatoiminta

Varovaisuutta tulee noudattaa kéytettdessa Aerius-valmistetta vaikean munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa (ks. kohta 5.2).

Kouristuskohtaukset

Desloratadiinia on annettava varoen potilaille, joilla itsell&an tai joiden suvussa on aiemmin ilmennyt
kouristuskohtauksia, ja etenkin pienille lapsille (ks. kohta 4.8), silla heille ilmaantuu herkemmin uusia
kouristuskohtauksia desloratadiinihoidon aikana. L&akari voi harkita desloratadiinihoidon
keskeyttamistd, jos potilaalla ilmenee hoidon aikana kouristuskohtaus.

Aerius-tabletti siséltad laktoosia
Patilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, taydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi imeytymishairio, ei pida kayttaa tata valmistetta.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Kliinisesti merkityksellisid yhteisvaikutuksia ei ole havaittu desloratadiini-tableteilla tehdyissé
Kliinisissa tutkimuksissa, joissa annettiin samanaikaisesti erytromysiinia tai ketokonatsolia (ks.
kohta 5.1).

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

Kliinisfarmakologisessa tutkimuksessa Aerius-tablettien kdytto samanaikaisesti alkoholin kanssa ei
voimistanut alkoholin suorituskykyé heikentévéé vaikutusta (ks. kohta 5.1). Markkinoilletulon
jalkeisessa kaytossa on kuitenkin raportoitu alkoholi-intoleranssia ja alkoholi-intoksikaatiota.
Varovaisuutta on sen vuoksi syyta noudattaa, jos kaytetadn samanaikaisesti alkoholia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Laajat tiedot (yli 1000 raskaudesta) eivét viittaa desloratadiinin epdmuodostumia aiheuttavaan,
fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria
lisd&ntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi Aerius-valmisteen kdyttda on
suositeltavaa valttaa raskauden aikana.

Imetys
Desloratadiinia on havaittu hoitoa saaneiden naisten rintaruokkimissa vastasyntyneisséd/imevaisissa.

Desloratadiinin vaikutusta vastasyntyneeseen/imevéiseen ei tunneta. On paatettévé, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Aerius-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hy6dyt
lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt didille.

Hedelmallisyys
Ei ole olemassa tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmallisyyteen.

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Aerius-valmisteella ei kliinisten tutkimusten perusteella ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja

koneidenkayttokykyyn. Potilaille pitdd kertoa, ettd useimmat kayttdjat eivat koe uneliaisuutta. Koska
eri ladkkeiden vaikutus on kuitenkin yksil6llinen, on suositeltavaa neuvoa potilaita vélttdmaan



tarkkuutta vaativia toimia, kuten autolla ajoa tai koneiden kayttoa, kunnes he ovat varmoja siitd, miten

tama ladke vaikuttaa heihin.

4.8 Haittavaikutukset

Tiivistelma turvallisuustiedoista

Kliinisissé tutkimuksissa eri kdyttdaiheissa kuten allergisessa nuhassa ja kroonisessa idiopaattisessa
urtikariassa Aerius-valmisteen suositeltua 5 mg:n vuorokausiannosta kaytettdessa haittavaikutuksia
raportoitiin 3 % enemman kuin lumeryhmassa. Yleisimmaét haittavaikutukset, joita raportoitiin
enemman kuin lumel&ékkeelld, olivat vasymys (1,2 %), suun kuivuminen (0,8 %) ja paansarky

(0,6 %).

Pediatriset potilaat

578:1la 12-17-vuotiaalla nuorella potilaalla tehdyssé kliinisessé tutkimuksessa paansarky oli yleisin
haittavaikutus. Sita esiintyi 5,9 %:lla desloratadiinia saaneista potilaista ja 6,9 %:lla lumelaaketta

saaneista.

Taulukoitu yhteenveto haittavaikutuksista

Alla olevassa taulukossa on lueteltu haittavaikutukset, joita raportoitiin kliinisissa tutkimuksissa
enemman kuin lumel&ékkeelld ja muut valmisteen markkinoilletulon jalkeen raportoidut
haittavaikutukset niiden esiintymistiheyden mukaan. Yleisyysluokat ovat: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,

< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita

arviointiin).
Elinjarjestelma Yleisyysluokka Aerius-valmisteella todetut
haittavaikutukset
Aineenvaihdunta ja Tuntematon Lisdantynyt ruokahalu

ravitsemus

Psyykkiset hairiot

Hyvin harvinainen

Hallusinaatiot

Hyvin harvinainen

Tuntematon Epénormaali kdyttaytyminen,
aggressiivisuus, masentunut mieliala
Hermosto Yleinen Paansarky
Hyvin harvinainen Heitehuimaus, uneliaisuus, unettomuus,
psykomotorinen hyperaktiivisuus,
kouristuskohtaukset
Silmét Tuntematon Kuivasilméisyys
Sydan Hyvin harvinainen Takykardia, sydamen tykytys
Tuntematon QT-ajan pidentyminen
Ruoansulatuselimisto Yleinen Suun kuivuminen

Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu,
ruoansulatushiriot, ripuli

Maksa ja sappi

Hyvin harvinainen

Maksaentsyymien kohoaminen,
bilirubiiniarvojen kohoaminen,
maksatulehdus

todettavat haitat

Hyvin harvinainen

Tuntematon

Tuntematon Ikterus
Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon Valoyliherkkyys
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin harvinainen Lihaskipu
Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen Vasymys

Yliherkkyysreaktiot (kuten anafylaksi,
angioedeema, hengenahdistus, kutina,
ihottuma ja urtikaria)

Voimattomuus

Tutkimukset

Tuntematon

Painonnousu




Pediatriset potilaat
Muita markkinoilletulon jalkeen pediatrisilla potilailla raportoituja haittavaikutuksia ovat QT-ajan
pidentyminen, rytmihd&iriot, bradykardia, epanormaali kayttaytyminen ja aggressiivisuus.

Retrospektiivisessa havainnoivassa turvallisuustutkimuksessa saatiin viitteita uusien
kouristuskohtausten ilmaantuvuuden suurenemisesta 0—19-vuotiailla potilailla desloratadiinihoidon
aikana verrattuna jaksoihin, jolloin desloratadiini ei ollut kaytdssa. 0—4-vuotiailla lapsilla
esiintyvyyden Kkorjattu absoluuttinen suureneminen oli 37,5 tapausta (95 %:n luottamusvéli: 10,5
64,5) 100 000:ta henkilévuotta kohti, ja uusien kouristuskohtausten esiintyvyyden taustataso oli
80,3 / 100 000 henkildvuotta. 5-19-vuotiailla potilailla esiintyvyyden korjattu absoluuttinen
suureneminen oli 11,3 tapausta (95 %:n luottamusvali: 2,3-20,2) 100 000:ta henkildvuotta kohti, ja
esiintyvyyden taustataso oli 36,4 / 100 000 henkilévuotta. (Ks. kohta 4.4.)

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laédkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Markkinoilletulon jalkeisessa kaytdssa havaittu yliannostukseen liittyva haittavaikutusprofiili on
samankaltainen kuin hoitoannoksilla, mutta vaikutukset voivat olla voimakkaampia.

Hoito
Yliannostustapauksessa on harkittava toimenpiteitd imeytyméattdman vaikuttavan aineen poistamiseksi
elimistostéd. Oireenmukaista hoitoa ja tukihoitotoimenpiteitd suositellaan.

Desloratadiini ei poistu hemodialyysissa. Sen eliminoitumista peritoneaalidialyysissé ei ole tutkittu.

Oireet
Kliinisessa moniannostutkimuksessa, jossa annettiin jopa 45 mg desloratadiinia (yhdekséan kertaa
hoitoannos), ei havaittu kliinisesti merkittavia vaikutuksia.

Pediatriset potilaat
Markkinoilletulon jalkeisessa kaytdssa havaittu yliannostukseen liittyva haittavaikutusprofiili on
samankaltainen kuin hoitoannoksilla, mutta vaikutukset voivat olla voimakkaampia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset antihistamiinit — Muut systeemiset antihistamiinit, ATC-
koodi: ROBAX27

Vaikutusmekanismi
Desloratadiini on vasyttdmaton, pitk&vaikutteinen histamiiniantagonisti, joka salpaa selektiivisesti
perifeerisid Hi-reseptoreita suun kautta annettuna, silla se ei padse keskushermostoon.

Desloratadiinilla on todettu olevan antiallergisia ominaisuuksia in vitro -tutkimuksissa. Naita ovat
tulehdusreaktiota edistdvien sytokiinien kuten IL-4, IL-6, IL-8 ja IL-13 vapautumisen estdminen
ihmisen syottosoluista/basofiileista, sekd adheesiomolekyyli P-selektiinin ilmentymisen estdéminen
endoteelisoluissa. N&iden havaintojen kliinista merkitysta ei ole viel4 varmistettu.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Kliininen teho ja turvallisuus

Kliinisessd moniannostutkimuksessa ei havaittu tilastollisesti eiké kliinisesti merkitsevaa
kardiovaskulaarista vaikutusta, kun desloratadiinia annettiin enintddn 20 mg/vrk 14 vuorokauden ajan.
Kliinisfarmakologisessa tutkimuksessa, jossa desloratadiinia annettiin 45 mg/vrk (yhdeksénkertainen
annos hoitoannokseen verrattuna) kymmenen vuorokauden ajan, ei havaittu QTc-vélin pitenemisté.

Moniannostutkimuksissa, joissa tarkasteltiin desloratadiinin yhteisvaikutuksia ketokonatsolin ja
erytromysiinin kanssa, desloratadiinin pitoisuus plasmassa ei muuttunut kliinisesti merkitsevésti.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Desloratadiini ei penetroidu helposti keskushermostoon. Kontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa
suositellulla annoksella 5 mg/vrk, uneliaisuuden esiintyminen ei poikennut lumehoidon aikaisesta
esiintymisesté. Kliinisissé tutkimuksissa Aerius ei vaikuttanut psykomotoriseen suorituskykyyn
7,5 mg kerta-annoksena vuorokaudessa. Aikuisilla tehdyssa kerta-annostutkimuksessa 5 mg
desloratadiinia ei vaikuttanut lentokyvyn arvioimisessa kaytettaviin standardimittareihin mukaan
lukien subjektiivisen uneliaisuuden paheneminen, tai lentamiseen liittyviin tehtaviin.

Kun alkoholia annettiin samanaikaisesti Aerius-valmisteen kanssa kliinisfarmakologisissa
tutkimuksissa, alkoholin suorituskykyé heikentdva vaikutus ei voimistunut eika uneliaisuus
lisdantynyt. Desloratadiini- ja lumeryhmén potilaiden psykomotoriset testitulokset eivét poikenneet
merkitsevasti toisistaan, riippumatta siit4, oliko valmisteet annettu yksin&én vai yhdessa alkoholin
kanssa.

Allergista nuhaa sairastavilla potilailla Aerius lievitti tehokkaasti oireita kuten aivastelua, nendn
vuotamista ja kutinaa, silmien kutinaa, vuotamista ja punoitusta seka kitalaen kutinaa. Aerius piti
oireet tehokkaasti hallinnassa 24 tunnin ajan.

Pediatriset potilaat
Aerius-tablettien tehoa ei ole selvéasti osoitettu 12—-17-vuotiailla nuorilla potilailla tehdyissa
tutkimuksissa.

Kausiluonteinen ja ympdrivuotinen allerginen nuha voidaan oireiden keston perusteella
vaihtoehtoisesti luokitella jaksottaiseksi ja jatkuvaksi allergiseksi nuhaksi. Allerginen nuha
madritell&én jaksottaiseksi kun oireita on harvemmin kuin 4 péivéan viikossa tai lyhyemman aikaa
kuin 4 viikon ajan. Allerginen nuha méaaritellaan jatkuvaksi kun oireita on 4 paivana viikossa tai
useammin ja ne jatkuvat kauemmin kuin 4 viikkoa.

Eldméanlaatukyselyn perusteella Aerius vahensi tehokkaasti kausiluonteisen allergisen nuhan
kokonaisvaikutuksia. Eniten parannusta saatiin kykyyn ratkaista kdytannén ongelmia. Myos
allergiaoireiden aiheuttamat pdivittaisiin toimiin kohdistuvat rajoitukset vahenivét.

Kroonista idiopaattista urtikariaa tutkittiin urtikariatilojen kliinisend mallina, koska niiden
patofysiologia on samanlainen riippumatta etiologiasta, ja koska kroonisia potilaita on helpompi
rekrytoida prospektiivisesti. Koska histamiinin vapautumisella on syy-yhteys kaikissa
urtikariasairauksissa, desloratadiinin oletetaan olevan tehokas oireiden lievityksessa kroonisen
idiopaattisen urtikarian lisdksi myds muissa urtikariatiloissa, kuten kliinisissé suosituksissa neuvotaan.

Kahdessa lumekontrolloidussa kuuden viikon pituisessa tutkimuksessa, jotka tehtiin kroonista
idiopaattista urtikariaa sairastavilla potilailla, Aerius lievitti tehokkaasti kutinaa ja pienensi
nokkosrokon paukamien kokoa ja lukumééréa ensimmaisen annosvélin aikana. Kaikissa tutkimuksissa
teho sdilyi yli annosten ottamisen valisen 24 tunnin ajan. Tasta tutkimuksesta, kuten muistakin
antihistamiineilla tehdyista kroonista idiopaattista urtikariaa selvittavisté tutkimuksista, suljettiin pois
potilaista se véhemmistd, joka ei reagoinut antihistamiinille. 55 %:lla desloratadiinipotilaista kutina
parani véhintédan 50 %:sesti. Lumeryhmadssa vastaava tulos saavutettiin 19 %:lla potilaista. Aerius-
hoito vahensi myos merkitsevasti unitilaan ja paivittéisiin toimintoihin kohdistuvia hdirioita, kun ndit4
muuttujia arvioitiin 4-pisteisella asteikolla.



5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Desloratadiinin pitoisuus plasmassa on mitattavissa 30 minuutin kuluttua annostelusta. Desloratadiini

imeytyy tehokkaasti, ja maksimipitoisuus saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua. Loppuvaiheen
puoliintumisaika on noin 27 tuntia. Desloratadiinin kumuloitumisaste oli puoliintumisajan (noin

27 tuntia) ja kerran péivéssé tapahtuvan annostelun mukainen. Desloratadiinin hydtyosuus oli suoraan
verrannollinen annokseen alueella 5-20 mg.

Farmakokineettisessa tutkimuksessa, jossa potilasaineisto vastasi kausiluonteista allergista nuhaa
sairastavien potilaiden yleisté joukkoa, 4 %:lla koehenkildista desloratadiinin pitoisuus oli muita
korkeampi. Tama prosenttiluku voi vaihdella etnisen taustan mukaan. Suurin desloratadiinipitoisuus
oli keskimé&érin kolminkertainen noin 7 tunnin kuluttua annoksen ottamisesta ja loppuvaiheen
puoliintumisaika noin 89 tuntia. Né&illa potilailla havaittu turvallisuusprofiili oli samanlainen kuin
vaestossa yleensa.

Jakautuminen

Desloratadiini sitoutuu kohtalaisesti (83 %—87 %) plasman proteiineihin. Kliinisesti merkitsevaa
ladkeaineen kumuloitumista ei ole havaittu, kun desloratadiinia on annettu kerran pdivassa (5—20 mg)
14 vuorokauden ajan.

Biotransformaatio

Vield ei ole tunnistettu sitd entsyymid, joka saa aikaan desloratadiinin metaboloitumisen. Siksi
yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden la&keaineiden kanssa ei voi sulkea pois. Desloratadiini ei
salpaa CYP3A4-isoentsyymia in vivo, ja in vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, etta lddkeaine ei salpaa
CYP2D6-isoentsyymié eika se ole P-glykoproteiinin substraatti tai estéja.

Eliminaatio

Ateria (runsaasti rasvaa ja energiaa sisaltdva aamiainen) ei vaikuttanut desloratadiinin jakautumiseen
kerta-annostutkimuksessa, jossa desloratadiiniannos oli 7,5 mg. Toisessa tutkimuksessa
greippimehulla ei ollut vaikutusta desloratadiinin farmakokinetiikkaan.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Desloratadiinin farmakokinetiikkaa verrattiin munuaisten pitkaaikaista vajaatoimintaa sairastavilla ja
terveilld koehenkil6illa yhdessa kerta-annostutkimuksessa ja yhdessa moniannostutkimuksessa. Kerta-
annostutkimuksessa desloratadiinialtistus oli noin 2 kertaa suurempi lievaa tai keskivaikeaa
munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa sairastavilla kuin terveilld koehenkil6illa ja noin 2,5 kertaa
suurempi vaikeaa munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa sairastavilla kuin terveilld koehenkil6illa.
Moniannostutkimuksessa vakaa tila saavutettiin 11. paivén jalkeen. Terveisiin koehenkil6ihin
verrattuna desloratadiinialtistus oli noin 1,5-kertainen lievaa tai keskivaikeaa munuaisten pitk&aikaista
vajaatoimintaa sairastavilla ja noin 2,5-kertainen vaikeaa munuaisten pitk&aikaista vajaatoimintaa
sairastavilla. Kummassakaan tutkimuksessa muutokset desloratadiini- ja
3-hydroksidesloratadiinialtistuksessa (AUC ja Cmax) eivét olleet kliinisesti merkittavi.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Desloratadiini on loratadiinin primaari aktiivinen metaboliitti. Desloratadiinilla ja loratadiinilla tehdyt
prekliiniset tutkimukset osoittivat, ettei aineiden toksisuusprofiilien vélilla ole merkittavigd maarallisia
eikd laadullisia eroja, kun loratadiinialtistus vastaa desloratadiinialtistusta.

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Desloratadiinilla ja loratadiinilla tehdyissa
tutkimuksissa todettiin, etteivét ne ole karsinogeenisia aineita.



6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Tabletin ydin:

kalsiumvetyfosfaattidihydraatti

mikrokiteinen selluloosa

maissitarkkelys

talkki

Tabletin kuori:

kalvopéaallyste (laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi, makrogoli 400, indigotiini
(E132))

kirkas p&allyste (hypromelloosi, makrogoli 400)
karnaubavaha

valkovaha

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Sailytys

Sailyté alle 30 °C.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Aerius-tabletit toimitetaan laminoidussa, foliopaallysteisessa lapipainopakkauksessa.
Lapipainopakkauksen toisena materiaalina on polyklorotrifluoroetyleeni (PCTFE)/polyvinyylikloridi
(PCV) -kalvo (kosketuksessa tuotetta vasten) ja toisella puolella alumiinipééallysfolio, jossa
kuumasaumauslakka (kosketuksessa tuotetta vasten).

Pakkaukset 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/160/001-013
EU/1/00/160/036



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamisen paivamaaré: 15. tammikuuta 2001
Viimeisimméan uudistamisen paivamaaré: 9. helmikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aerius 0,5 mg/ml oraaliliuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi millilitra oraaliliuosta sisaltda 0,5 mg desloratadiinia.
Apuaine(et), joiden vaikutus tunnetaan

Yksi millilitra oraaliliuosta siséltdd 150 mg sorbitolia (E420), 100,19 mg propyleeniglygolia (E1520)
ja 0,375 mg bentsyylialkoholia (ks. kohta 4.4).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Oraaliliuos on kirkas, variton liuos.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttoaiheet

Aerius on tarkoitettu aikuisille, nuorille ja yli 1-vuotiaille lapsille oireiden lievittdmiseen:
- allergisessa nuhassa (ks. kohta 5.1)

- urtikariassa (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Aikuiset ja nuoret (yli 12-vuotiaat)
Suositeltu Aerius-annos on 10 ml (5 mg) oraaliliuosta kerran paivassa.

Pediatriset potilaat

Ladkettad maarattaessa tulee ottaa huomioon, ettéd suurin osa alle 2-vuotiailla esiintyvisté nuhista on
infektioperaisia (ks. kohta 4.4) eika Aerius-valmisteen kayttda infektioperdisen nuhan hoidossa ole
tutkittu.

1-5-vuotiaat lapset: 2,5 ml (1,25 mg) Aerius oraaliliuosta kerran péivassa.
6-11-vuotiaat lapset: 5 ml (2,5 mg) Aerius oraaliliuosta kerran péivassa.

Aerius 0,5 mg/ml oraaliliuoksen turvallisuutta ja tehoa alle 1 vuoden ikaisten lasten hoidossa ei ole
varmistettu.

Desloratadiinin kliinisesta tehosta 1-11-vuotiailla lapsilla ja 12—-17-vuctiailla nuorilla on vain
rajoitetusti tutkimuskokemusta (ks. kohdat 4.8 ja 5.1).

Jaksottaisessa allergisessa nuhassa (oireita esiintyy harvemmin kuin 4 péivéana viikossa tai lyhyemmaén
aikaa kuin 4 viikkoa) hoidon kesto arvioidaan potilaan sairaushistorian mukaan. Hoito voidaan
lopettaa kun oireet ovat havinneet ja aloittaa uudelleen oireiden palatessa.

Jatkuvassa allergisessa nuhassa (oireita 4 paivana viikossa tai useammin ja kauemmin kuin 4 viikon
ajan) potilaalle voidaan ehdottaa jatkuvaa hoitoa allergeenialtistusjaksojen aikana.

10



Antotapa

Suun kautta.
Annos voidaan ottaa joko aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai loratadiinille.
4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Munuaisten vajaatoiminta

Varovaisuutta tulee noudattaa kéytettaessa Aerius-valmistetta vaikean munuaisten vajaatoiminnan
yhteydessa (ks. kohta 5.2).

Kouristuskohtaukset

Desloratadiinia on annettava varoen potilaille, joilla itsell4&n tai joiden suvussa on aiemmin ilmennyt
kouristuskohtauksia, ja etenkin pienille lapsille (ks. kohta 4.8), silla heille ilmaantuu herkemmin uusia
kouristuskohtauksia desloratadiinihoidon aikana. La&kéri voi harkita desloratadiinihoidon
keskeyttamistd, jos potilaalla ilmenee hoidon aikana kouristuskohtaus.

Aerius oraaliliuos siséltad sorbitolia (E420)
Tama ladkevalmiste sisdltda 150 mg sorbitolia (E420) per ml oraaliliuosta.

Sorbitolia (E420) (tai fruktoosia) sisdltdvien muiden valmisteiden samanaikaisen annon seké
ravinnosta saatavan sorbitolin (E420) (tai fruktoosin) additiivinen vaikutus on huomioitava. Suun
kautta otettavien ladkevalmisteiden sorbitoli (E420) saattaa vaikuttaa muiden suun kautta otettavien
ladkkeiden biologiseen hyodtyosuuteen.

Sorbitoli on fruktoosin l&ahde. Potilaiden, joilla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), ei pida
kayttaa tatd ladketta.

Aerius oraaliliuos siséltaa propyleeniglykolia (E1520)
Tama laékevalmiste sisdltda 100,19 mg propyleeniglygolia (E1520) per ml oraaliliuosta.

Aerius oraaliliuos siséltad natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltada alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

Aerius oraaliliuos siséltda bentsyylialkoholia
Tama laékevalmiste sisaltdd 0,375 mg bentsyylialkoholia per ml oraaliliuosta.

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa anafylaktoidisia reaktioita.

Lis&antynyt riski pienilld lapsilla kumuloitumisen takia. Ei suositella kéytettavéksi yli viikon ajan alle
3-vuotiaille lapsille.

Patilailla, joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta, suuria maaria bentsyylialkoholia voi
kertyd elimistdon ja aiheuttaa metabolisen asidoosin.

Pediatriset potilaat

Alle 2-vuotiailla lapsilla allergisen nuhan diagnoosi on erityisen vaikea erottaa muista nuhan
muodoista. Ylahengitystieinfektion tai rakenteellisten poikkeamien puuttuminen, potilaan
sairaushistoria, fysikaalinen tutkimus sek& asianmukaiset laboratorio- ja ihotestit tulee ottaa huomioon.

Noin 6 %:lla aikuisista ja 2—11-vuotiaista lapsista desloratadiini metaboloituu hitaasti ja altistuminen
on suurempaa (ks. kohta 5.2). Desloratadiinin turvallisuus 2—11-vuotiailla lapsilla, joilla desloratadiini
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metaboloituu hitaasti, on sama kuin lapsilla, joilla desloratadiini metaboloituu normaalisti.
Desloratadiinin vaikutuksia alle 2-vuotiailla lapsilla, joilla desloratadiini metaboloituu hitaasti, ei ole
tutkittu.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Kliinisesti merkityksellisid yhteisvaikutuksia ei ole havaittu desloratadiini-tableteilla tehdyissa
Kliinisissa tutkimuksissa, joissa annettiin samanaikaisesti erytromysiinia tai ketokonatsolia (ks.

kohta 5.1).

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyissa tutkimuksissa.

Kliinisfarmakologisessa tutkimuksessa Aerius-tablettien kdytto samanaikaisesti alkoholin kanssa ei
voimistanut alkoholin suorituskykyé heikentévad vaikutusta (ks. kohta 5.1). Markkinoilletulon
jalkeisessa kaytossa on kuitenkin raportoitu alkoholi-intoleranssia ja alkoholi-intoksikaatiota.
Varovaisuutta on sen vuoksi syyta noudattaa, jos kéytetddn samanaikaisesti alkoholia.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Laajat tiedot (yli 1000 raskaudesta) eivat viittaa desloratadiinin epdmuodostumia aiheuttavaan,
fetaaliseen tai neonataaliseen toksisuuteen. Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epésuoria
lisd&ntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi Aerius-valmisteen kdyttda on
suositeltavaa valttaa raskauden aikana.

Imetys
Desloratadiinia on havaittu hoitoa saaneiden naisten rintaruokkimissa vastasyntyneisséd/imevaisissa.

Desloratadiinin vaikutusta vastasyntyneeseen/imevaiseen ei tunneta. On paatettavé, lopetetaanko
rintaruokinta vai lopetetaanko Aerius-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt
lapselle ja hoidosta koituvat hyddyt didille.

Hedelméllisyys
Ei ole olemassa tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn

Aerius-valmisteella ei kliinisten tutkimusten perusteella ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn. Potilaille pitad kertoa, ettd useimmat kayttajat eivét koe uneliaisuutta. Koska
eri ladkkeiden vaikutus on kuitenkin yksilollinen, on suositeltavaa neuvoa potilaita valttamaan
tarkkuutta vaativia toimia, kuten autolla ajoa tai koneiden kayttod, kunnes he ovat varmoja siitd, miten
tdma ladke vaikuttaa heihin.

4.8 Haittavaikutukset

Tiivistelma turvallisuustiedoista

Pediatriset potilaat

Lapsilla tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa desloratadiini-siirappia annettiin yhteensa 246 lapselle,
jotka olivat i&ltdan 6 kk—11-vuotiaita. Haittatapahtumien yleinen esiintymistiheys 2—11-vuotiailla
desloratadiinia saaneilla oli sama kuin lumeryhmassa. Yleisimmaét haittatapahtumat, joita raportoitiin
enemman kuin lumel&ékkeelld 6-23 kuukauden ikaisilla pikkulapsilla olivat ripuli (3,7 %), kuume
(2,3 %) ja unettomuus (2,3 %). Toisessa tutkimuksessa ei havaittu haittavaikutuksia 6-11-vuotiailla
koehenkil@illa, jotka saivat 2,5 mg kerta-annoksen desloratadiinia oraaliliuoksena.
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578:lla 12-17-vuotiaalla nuorella potilaalla tehdyssa kliinisessa tutkimuksessa paansérky oli yleisin
haittavaikutus. Sita esiintyi 5,9 %:lla desloratadiinia saaneista potilaista ja 6,9 %:lla lumelaaketta

saaneista.

Aikuiset ja nuoret

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla ja nuorilla eri kayttdaiheissa, kuten allergisessa nuhassa ja
kroonisessa idiopaattisessa urtikariassa haittavaikutuksia raportoitiin Aerius-ryhmassa 3 % enemmén
kuin lumeryhmadssa. Yleisimmat haittavaikutukset, joita raportoitiin enemmaén kuin lumeladkkeella,
olivat vasymys (1,2 %), suun kuivuminen (0,8 %) ja paansarky (0,6 %).

Taulukoitu yhteenveto haittavaikutuksista

Alla olevassa taulukossa on lueteltu haittavaikutukset, joita raportoitiin kliinisissa tutkimuksissa
enemman kuin lumel&ékkeelld ja muut valmisteen markkinoilletulon jalkeen raportoidut
haittavaikutukset niiden esiintymistiheyden mukaan. Yleisyysluokat ovat: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,

< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

arviointiin).
Elinjarjestelma Yleisyysluokka Aerius-valmisteella todetut
haittavaikutukset
Aineenvaihdunta ja Tuntematon Lis&antynyt ruokahalu

ravitsemus

Psyykkiset hairiot

Hyvin harvinainen

Hallusinaatiot

Hyvin harvinainen

Tuntematon Epanormaali kdyttaytyminen,
aggressiivisuus, masentunut mieliala
Hermosto Yleinen Paansarky
Yleinen (alle 2-vuotiailla | Unettomuus
lapsilla)

Hyvin harvinainen Heitehuimaus, uneliaisuus,
unettomuus, psykomotorinen
hyperakitiivisuus, kouristuskohtaukset

Silmét Tuntematon Kuivasilméisyys
Sydéan Hyvin harvinainen Takykardia, syddmen tykytys
Tuntematon QT-ajan pidentyminen
Ruoansulatuselimisto Yleinen Suun kuivuminen
Yleinen (alle 2-vuotiailla | Ripuli
lapsilla)

Vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu,
ruoansulatushairiot, ripuli

Maksa ja sappi

Hyvin harvinainen

Maksaentsyymien kohoaminen,
bilirubiiniarvojen kohoaminen,
maksatulehdus

Hyvin harvinainen

Tuntematon

Tuntematon Ikterus
Iho ja ihonalainen kudos Tuntematon Valoyliherkkyys
Luusto, lihakset ja sidekudos Hyvin harvinainen Lihaskipu
Yleisoireet ja antopaikassa Yleinen Vasymys
todettavat haitat Yleinen (alle 2-vuotiailla | Kuume
lapsilla)

Yliherkkyysreaktiot (kuten anafylaksi,
angioedeema, hengenahdistus, kutina,
ihottuma ja urtikaria)

Voimattomuus

Tutkimukset

Tuntematon

Painonnousu

Pediatriset potilaat

Muita markkinoilletulon jalkeen pediatrisilla potilailla raportoituja haittavaikutuksia ovat QT-ajan
pidentyminen, rytmihdiriét, bradykardia, epanormaali kayttaytyminen ja aggressiivisuus.
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Retrospektiivisessa havainnoivassa turvallisuustutkimuksessa saatiin viitteitd uusien
kouristuskohtausten ilmaantuvuuden suurenemisesta 0—19-vuotiailla potilailla desloratadiinihoidon
aikana verrattuna jaksoihin, jolloin desloratadiini ei ollut kaytdssa. 0—4-vuotiailla lapsilla
esiintyvyyden korjattu absoluuttinen suureneminen oli 37,5 tapausta (95 %:n luottamusvéli: 10,5
64,5) 100 000:ta henkilévuotta kohti, ja uusien kouristuskohtausten esiintyvyyden taustataso oli
80,3 / 100 000 henkildvuotta. 5-19-vuotiailla potilailla esiintyvyyden korjattu absoluuttinen
suureneminen oli 11,3 tapausta (95 %:n luottamusvali: 2,3-20,2) 100 000:ta henkilévuotta kohti, ja
esiintyvyyden taustataso oli 36,4 / 100 000 henkilévuotta. (Ks. kohta 4.4.).

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Markkinoilletulon jalkeisessa kaytdssa havaittu yliannostukseen liittyva haittavaikutusprofiili on
samankaltainen kuin hoitoannoksilla, mutta vaikutukset voivat olla voimakkaampia.

Hoito
Yliannostustapauksessa on harkittava toimenpiteitd imeytyméattdman vaikuttavan aineen poistamiseksi
elimistostéd. Oireenmukaista hoitoa ja tukihoitotoimenpiteitd suositellaan.

Desloratadiini ei poistu hemodialyysissd. Sen eliminoitumista peritoneaalidialyysissé ei ole tutkittu.
Oireet

Aikuisilla ja nuorilla tehdyssa kliinisessd moniannostutkimuksessa, jossa annettiin jopa 45 mg
desloratadiinia (yhdeksén kertaa hoitoannos), ei havaittu kliinisesti merkittavia vaikutuksia.

Pediatriset potilaat
Markkinoilletulon jalkeisessa kaytdssa havaittu yliannostukseen liittyva haittavaikutusprofiili on
samankaltainen kuin hoitoannoksilla, mutta vaikutukset voivat olla voimakkaampia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Systeemiset antihistamiinit — Muut systeemiset antihistamiinit, ATC-
koodi: ROBAX27

Vaikutusmekanismi
Desloratadiini on vésyttamaton, pitkavaikutteinen histamiiniantagonisti, joka salpaa selektiivisesti
perifeerisia Hi-reseptoreita suun kautta annettuna, silla se ei paése keskushermostoon.

Desloratadiinilla on todettu olevan antiallergisia ominaisuuksia in vitro -tutkimuksissa. Naita ovat
tulehdusreaktiota edistdvien sytokiinien kuten IL-4, IL-6, IL-8 ja IL-13 vapautumisen estdminen
ihmisen syottosoluista/basofiileista, seka adheesiomolekyyli P-selektiinin ilmentymisen estdminen
endoteelisoluissa. N&iden havaintojen kliinista merkitysta ei ole viel4 varmistettu.

Kliininen teho ja turvallisuus

Pediatriset potilaat
Aerius-oraaliliuoksen tehoa ei ole selvitetty erityisissa lapsilla tehdyissé tutkimuksissa.
Desloratadiinisiirapin, joka siséltdd saman pitoisuuden desloratadiinia kuin Aerius-oraaliliuos,
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turvallisuutta on kuitenkin selvitetty kolmessa lapsilla tehdyssé tutkimuksessa. 1-11-vuotiaat lapset,
joille suunniteltiin antihistamiinihoitoa, saivat 1,25 mg:n (1-5-vuotiaat) tai 2,5 mg:n (6—11-vuotiaat)
paivittaisen desloratadiiniannoksen. Hoito oli hyvin siedettyd, minka osoittivat kliiniset
laboratoriotutkimukset, elintoiminnot ja EKG:n poikkeamien vélit mukaan lukien QT.. Annettuna
suositeltuina annoksina plasman desloratadiinipitoisuus (ks. kohta 5.2) oli samanlainen lapsilla kuin
aikuisilla. Koska allergisen nuhan/kroonisen idiopaattisen urtikarian kulku ja desloratadiinin profiili
néin ollen ovat samat aikuisilla seké lapsilla, desloratadiinin tehon lapsilla voidaan pdatelld vastaavan
sen tehoa aikuisilla.

Aerius-siirapin tehoa ei ole tutkittu alle 12-vuotiaille lapsille tehdyissa tutkimuksissa.

Aikuiset ja nuoret

Kliinisessa moniannostutkimuksessa aikuisilla ja nuorilla ei havaittu tilastollisesti eika kliinisesti
merkitsevéaé kardiovaskulaarista vaikutusta, kun desloratadiinia annettiin enintdan 20 mg/vrk

14 vuorokauden ajan. Kliinisfarmakologisessa tutkimuksessa aikuisilla ja nuorilla, jossa
desloratadiinia annettiin aikuisille 45 mg/vrk (yhdeksénkertainen annos hoitoannokseen verrattuna)
kymmenen vuorokauden ajan, ei havaittu QTc-valin pitenemista.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Desloratadiini ei penetroidu helposti keskushermostoon. Kontrolloiduissa Kliinisissa tutkimuksissa
suositellulla annoksella 5 mg/vrk aikuisille ja nuorille, uneliaisuuden esiintyminen ei poikennut
lumehoidon aikaisesta esiintymisesta. Kliinisissa tutkimuksissa Aerius-tabletit eivét vaikuttaneet
psykomotoriseen suorituskykyyn, kun niit4 annettiin aikuisille ja nuorille 7,5 mg kerta-annoksena
vuorokaudessa. Aikuisilla tehdyssé kerta-annostutkimuksessa 5 mg desloratadiinia ei vaikuttanut
lentokyvyn arvioimisessa kdytettaviin standardimittareihin mukaan lukien subjektiivisen
uneliaisuuden paheneminen, tai lentdmiseen liittyviin tehtéviin.

Kun alkoholia annettiin samanaikaisesti Aerius-valmisteen kanssa kliinisfarmakologisissa
tutkimuksissa aikuisille, alkoholin suorituskykya heikentdva vaikutus ei voimistunut eika uneliaisuus
lisdantynyt. Desloratadiini- ja lumeryhmén potilaiden psykomotoriset testitulokset eivét poikenneet
merkitsevasti toisistaan, riippumatta siit4, oliko valmisteet annettu yksindén vai yhdessé alkoholin
kanssa.

Moniannostutkimuksissa, joissa tarkasteltiin desloratadiinin yhteisvaikutuksia ketokonatsolin ja
erytromysiinin kanssa, desloratadiinin pitoisuus plasmassa ei muuttunut Kliinisesti merkitsevasti.

Allergista nuhaa sairastavilla aikuisilla ja nuorilla potilailla Aerius-tabletit lievittivat tehokkaasti
oireita kuten aivastelua, nendn vuotamista ja kutinaa, silmien kutinaa, vuotamista ja punoitusta seka
kitalaen kutinaa. Aerius piti oireet tehokkaasti hallinnassa 24 tunnin ajan. Aerius tablettien tehoa ei ole
selvasti osoitettu 12—17-vuotiailla nuorilla potilailla tehdyissé tutkimuksissa.

Kausiluonteinen ja ympdrivuotinen allerginen nuha voidaan oireiden keston perusteella
vaihtoehtoisesti luokitella jaksottaiseksi ja jatkuvaksi allergiseksi nuhaksi. Allerginen nuha
maééritellaan jaksottaiseksi kun oireita on harvemmin kuin 4 pdivana viikossa tai lyhyemman aikaa
kuin 4 viikon ajan. Allerginen nuha méaritellaan jatkuvaksi kun oireita on 4 paivén viikossa tai
useammin ja ne jatkuvat kauemmin kuin 4 viikkoa.

Eldménlaatukyselyn perusteella Aerius-tabletit vahensivat tehokkaasti kausiluonteisen allergisen
nuhan kokonaisvaikutuksia. Eniten parannusta saatiin kykyyn ratkaista kdytannén ongelmia. Myos
allergiaoireiden aiheuttamat pdivittaisiin toimiin kohdistuvat rajoitukset vahenivat.

Kroonista idiopaattista urtikariaa tutkittiin urtikariatilojen kliinisend mallina, koska niiden
patofysiologia on samanlainen riippumatta etiologiasta, ja koska kroonisia potilaita on helpompi
rekrytoida prospektiivisesti. Koska histamiinin vapautumisella on syy-yhteys kaikissa
urtikariasairauksissa, desloratadiinin oletetaan olevan tehokas oireiden lievityksessa kroonisen
idiopaattisen urtikarian lisdksi myds muissa urtikariatiloissa, kuten kliinisissé suosituksissa neuvotaan.
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Kahdessa lumekontrolloidussa kuuden viikon pituisessa tutkimuksessa, jotka tehtiin kroonista
idiopaattista urtikariaa sairastavilla potilailla, Aerius lievitti tehokkaasti kutinaa ja pienensi
nokkosrokon paukamien kokoa ja lukumééréa ensimmaisen annosvélin aikana. Kaikissa tutkimuksissa
teho sdilyi yli annosten ottamisen valisen 24 tunnin ajan. Tasta tutkimuksesta, kuten muistakin
antihistamiineilla tehdyista kroonista idiopaattista urtikariaa selvittavista tutkimuksista, suljettiin pois
potilaista se vahemmistd, joka ei reagoinut antihistamiinille. 55 %:lla desloratadiinipotilaista kutina
parani véhintaan 50 %:sesti. Lumeryhmadssa vastaava tulos saavutettiin 19 %:lla potilaista. Aerius-
hoito véhensi myds merkitsevasti unitilaan ja paivittaisiin toimintoihin liittyvia hairiéita, kun naita
muuttujia arvioitiin 4-pisteisella asteikolla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen
Desloratadiinin pitoisuus plasmassa on mitattavissa 30 minuutin kuluttua annostelusta aikuisilla ja

nuorilla. Desloratadiini imeytyy tehokkaasti ja maksimipitoisuus saavutetaan noin 3 tunnin kuluttua.
Loppuvaiheen puoliintumisaika on noin 27 tuntia. Desloratadiinin kumuloitumisaste oli
puoliintumisajan (noin 27 tuntia) ja kerran péivéssa tapahtuvan annostelun mukainen. Desloratadiinin
hyétyosuus oli suoraan verrannollinen annokseen alueella 5-20 mg.

Farmakokineettisissa ja kliinisissé tutkimuksissa 6 %:1la potilaista todettiin tavallista korkeampi
desloratadiinipitoisuus. Tdmé&n desloratadiinia hitaasti metaboloivien henkiltiden yleisyys oli sama
aikuisilla (6 %) ja 2-11-vuoctiailla lapsilla (6 %) ja se oli suurempi mustaihoisilla (18 % aikuisilla,
16 % lapsilla) kuin valkoihoisilla (2 % aikuisilla, 3 % lapsilla).

Farmakokineettisessa moniannostutkimuksessa, joka tehtiin tablettimuodolla terveilld, aikuisilla
koehenkil6illa, havaittiin neljalla koehenkil6lld desloratadiinin metaboloituvan hitaasti. Naiden
koehenkildiden veressa ladkeainepitoisuuden Cmax -arvo oli keskiméérin kolminkertainen 7 tunnin
kuluttua annoksen ottamisesta ja loppuvaiheen puoliintumisaika oli noin 89 tuntia.

Samanlaisia farmakokineettisia muuttujia havaittiin farmakokineettisessa moniannostutkimuksessa
la&kevalmisteen siirappimuodolla 2—11-vuotiailla, hitaasti desloratadiinia metaboloivilla lapsilla, joilla
oli diagnosoitu allerginen nuha. Altistuminen (AUC) desloratadiinille oli noin kuusi kertaa suurempi
ja Cmax -arvot noin 3—4 kertaa korkeammat 3-6 tuntia annoksen ottamisesta ja loppuvaiheen
puoliintumisaika oli noin 120 tuntia. Altistuminen oli yht& suurta desloratadiinia hitaasti
metaboloivilla aikuisilla ja lapsilla, kun kédytettiin ikddn suhteutettuja annoksia. Naissa potilaissa
ladkeaineen turvallisuusprofiili oli kuitenkin sama Kuin vaesttssa yleensa. Desloratadiinin vaikutuksia
alle 2-vuotiaissa hitaasti desloratadiinia metaboloivissa lapsissa ei ole tutkittu.

Erillisissd kerta-annostutkimuksissa suositelluilla annoksilla lapsipotilailla desloratadiinin AUC- ja
Cmax -arvot olivat verrannollisia arvoihin, jotka saatiin annettaessa aikuisille 5 mg:n annos
desloratadiinisiirappia.

Jakautuminen

Desloratadiini sitoutuu kohtalaisesti (83 %87 %) plasman proteiineihin. Kliinisesti merkitsevaa
vaikuttavan aineen kumuloitumista ei ole havaittu, kun desloratadiinia on annettu aikuisille ja nuorille
kerran péivassa (5-20 mg) 14 vuorokauden ajan.

Desloratadiinilla tehdyssa vaihtovuoroisessa kerta-annostutkimuksessa tabletti- ja
siirappivalmistemuodot todettiin bioekvivalenteiksi. Koska Aerius oraaliliuos sisaltdd saman
pitoisuuden desloratadiinia, bioekvivalenttitutkimusta ei edellyteté ja oraaliliuoksen odotetaan olevan
bioekvivalentti siirapin ja tabletin kanssa.

Biotransformaatio

Viela ei ole tunnistettu sitd entsyymid, joka saa aikaan desloratadiinin metaboloitumisen. Siksi
yhteisvaikutusten mahdollisuutta muiden la&keaineiden kanssa ei voi sulkea pois. Desloratadiini ei
salpaa CYP3A4-isoentsyymid in vivo, ja in vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd l4&keaine ei salpaa
CYP2D6-isoentsyymié eika se ole P-glykoproteiinin substraatti tai estéja.
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Eliminaatio

Ateria (runsaasti rasvaa ja energiaa sisaltdva aamiainen) ei vaikuttanut desloratadiinin jakautumiseen
kerta-annostutkimuksessa, jossa desloratadiiniannos oli 7,5 mg. Toisessa tutkimuksessa
greippimehulla ei ollut vaikutusta desloratadiinin farmakokinetiikkaan.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta

Desloratadiinin farmakokinetiikkaa verrattiin munuaisten pitkaaikaista vajaatoimintaa sairastavilla ja
terveilld koehenkil6illd yhdessa kerta-annostutkimuksessa ja yhdessa moniannostutkimuksessa. Kerta-
annostutkimuksessa desloratadiinialtistus oli noin 2 kertaa suurempi lievéa tai keskivaikeaa
munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa sairastavilla kuin terveilld koehenkil6illa ja noin 2,5 kertaa
suurempi vaikeaa munuaisten pitkaaikaista vajaatoimintaa sairastavilla kuin terveilla koehenkiloilla.
Moniannostutkimuksessa vakaa tila saavutettiin 11. pdivan jalkeen. Terveisiin koehenkil6ihin
verrattuna desloratadiinialtistus oli noin 1,5-kertainen lievad tai keskivaikeaa munuaisten pitk&aikaista
vajaatoimintaa sairastavilla ja noin 2,5-kertainen vaikeaa munuaisten pitkdaikaista vajaatoimintaa
sairastavilla. Kummassakaan tutkimuksessa muutokset desloratadiini- ja
3-hydroksidesloratadiinialtistuksessa (AUC ja Cmax) eivét olleet kliinisesti merkittavia.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Desloratadiini on loratadiinin primaari aktiivinen metaboliitti. Desloratadiinilla ja loratadiinilla tehdyt
ei-kliiniset tutkimukset osoittivat, ettei aineiden toksisuusprofiilien valilla ole merkittavid méaarallisia
eika laadullisia eroja, kun loratadiinialtistus vastaa desloratadiinialtistusta.

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seka lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille. Desloratadiinilla ja loratadiinilla tehdyissa
tutkimuksissa todettiin, etteivét ne ole karsinogeenisia aineita.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sorbitoli (E420)

Propyleeniglykoli (E1520)

sukraloosi (E955)

hypromelloosi 2910

natriumsitraattidihydraatti

luontainen ja keinotekoinen aromi (paukkupurukumi, joka siséltda propyleeniglykolia (E1520) ja
bentsyylialkoholia)

sitruunahappo, vedeton

dinatriumedetaatti

puhdistettu vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

6.4  Sailytys

Ei saa jaatya. Sailyta alkuperaispakkauksessa.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Aerius oraaliliuos on saatavana 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 ja 300 ml:n pulloissa, joka on tyyppi IlI
ruskeaa lasia ja jossa on muovinen turvasuljin sekd monikerroksinen polyetyleenipintainen tiiviste.
Kaikissa paitsi 150 ml:n pakkauksissa on mittalusikka 2,5 ml:n ja 5 ml:n annosasteikolla. 150 ml:n
pakkauksissa on mittalusikka tai mittaruisku, joihin on merkitty 2,5 ml:n ja 5 ml:n annokset.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/160/061-069

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myéntdmisen paivamaara: 15. tammikuuta 2001
Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 9. helmikuuta 2006

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITEN

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A.  ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Kalvopaallysteisten tablettien erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Oraaliliuoksen erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilaake.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassé
luettelossa, josta on séadetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja joka julkaistaan
Euroopan laakeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan moduulissa
1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan l&&keviraston pyynnosté

o kun riskienhallintajérjestelmai muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarkea tavoite
(la&keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE HI

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE

21



A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

RASIA, JOSSA 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLETTIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aerius 5 mg kalvopaéllysteiset tabletit
desloratadiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET))

Yksi tabletti siséltad 5 mg desloratadiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa laktoosia.
Lisatiedot pakkausselosteessa.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

1 kalvopéaallysteinen tabletti
2 kalvopaéllysteisté tablettia
3 kalvopaéllysteista tablettia
5 kalvopaéllysteistd tablettia
7 kalvopaéllysteista tablettia
10 kalvopdéllysteista tablettia
14 kalvopdéllysteista tablettia
15 kalvopaéllysteista tablettia
20 kalvopaallysteisté tablettia
21 kalvopéallysteisté tablettia
30 kalvopaallysteista tablettia
50 kalvopaallysteista tablettia
90 kalvopéallysteisté tablettia
100 kalvopaallysteisté tablettia

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Tabletti niellddn kokonaisena veden kera.
Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyté alle 30 °C. Séilyta alkuperéispakkauksessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

‘ 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/160/001 1 tabletti
EU/1/00/160/002 2 tablettia
EU/1/00/160/003 3 tablettia
EU/1/00/160/004 5 tablettia
EU/1/00/160/005 7 tablettia
EU/1/00/160/006 10 tablettia
EU/1/00/160/007 14 tablettia
EU/1/00/160/008 15 tablettia
EU/1/00/160/009 20 tablettia
EU/1/00/160/010 21 tablettia
EU/1/00/160/011 30 tablettia
EU/1/00/160/012 50 tablettia
EU/1/00/160/036 90 tablettia
EU/1/00/160/013 100 tablettia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET
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16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aerius

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

RASIA, JOSSA 1, 2, 3,5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLETTIA

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aerius 5 mg tabletti
desloratadiini

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Organon

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

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

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Aerius 0,5 mg/ml oraaliliuos
desloratadiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra oraaliliuosta sisaltda 0,5 mg desloratadiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltaa sorbitolia (E420), propyleeniglykolia (E1520) ja bentsyylialkoholia.
Lisatiedot pakkausselosteessa.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

oraaliliuos

30 ml, 1 lusikka

50 ml, 1 lusikka

60 ml, 1 lusikka

100 ml, 1 lusikka
120 ml, 1 lusikka
150 ml, 1 lusikka
150 ml, 1 mittaruisku
225 ml, 1 lusikka
300 ml, 1 lusikka

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Suun kautta.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei saa jaatya. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/00/160/061 30 ml, 1 lusikka
EU/1/00/160/062 50 ml, 1 lusikka
EU/1/00/160/063 60 ml, 1 lusikka
EU/1/00/160/064 100 ml, 1 lusikka
EU/1/00/160/065 120 ml, 1 lusikka
EU/1/00/160/066 150 ml, 1 lusikka
EU/1/00/160/069 150 ml, 1 mittaruisku
EU/1/00/160/067 225 ml, 1 lusikka
EU/1/00/160/068 300 ml, 1 lusikka

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Aerius

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.
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18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

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

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Aerius 0,5 mg/ml oraaliliuos
desloratadiini

2. ANTOTAPA

Suun kautta

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

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

6. MUUTA

Ei saa jaatya. Sailytd alkuperaispakkauksessa.
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Aerius 5 mg tabletti, kalvopaallysteinen
desloratadiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaaréatty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Aerius on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Aerius-valmistetta
Miten Aerius-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aerius-valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdE

1. Mita Aerius on ja mihin sita kaytetaan

Mita Aerius on
Aerius siséltaa desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Aerius vaikuttaa
Aerius on allergialadke, joka ei aiheuta vasymysta. Se auttaa hillitsemaan allergisia reaktioita ja niiden
oireita.

Milloin Aerius-valmistetta kaytetaan

Aerius lievittad allergisen nuhan (allergian, esim. heinanuhan tai pélypunkkiallergian aiheuttama
nenédkéytavan tulehdus) oireita aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla. N&ita oireita ovat aivastelu,
nendn vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka silmien kutina, punoitus ja vuotaminen.

Aerius-valmistetta kéytetddn myos lievittdmaan nokkosihottuman (allergian aiheuttama ihosairaus)
oireita. Naité oireita ovat kutina ja paukamat.

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

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Aerius-valmistetta

Ala ota Aerius-valmistetta
- jos olet allerginen desloratadiinille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Aerius-
valmistetta:

- jos munuaistesi toiminta on heikkoa.

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.
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Lapset ja nuoret
Alé anna tata ladkevalmistetta alle 12-vuotiaille lapsille.

Muut l1dakevalmisteet ja Aerius

Aerius-valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Kerro laakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
joutua kayttdamaan muita ladkkeité.

Aerius ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Aerius voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.
Varovaisuutta on noudatettava, jos Aerius-valmistetta otetaan yhdessa alkoholin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Aerius-valmisteen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetat.

Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kaytettdessa suositeltuja annoksia ei ole todennékaistd, etta tamé la&ke vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttajat eivat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, ettd valtat
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kéayttdd, kunnes olet varma siitd, miten tdma
la&kevalmiste vaikuttaa sinuun.

Aerius-tabletit siséltéavat laktoosia
Ota yhteytta ladkariin ennen tdman laékkeen ottamista, jos on havaittu, etta elimistdsi ei siedd joitain
sokereita.

3. Miten Aerius-valmistetta otetaan

Ota tata ladketta juuri siten, kuin laékéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Kayttd aikuisille ja yli 12-vuotiaille
Suositeltu annos on yksi tabletti kerran vuorokaudessa veden kera, aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.

Tama ladke otetaan suun kautta.
Tabletti nielldédn kokonaisena.

Hoidon kestoon liittyen, 1a&kéri méarittdd minkalaisesta allergisesta nuhasta karsit ja paattaé kuinka
pitkdan sinun tulee ottaa Aerius-valmistetta.

Jos allerginen nuhasi on jaksottaista (oireita on harvemmin kuin 4 pdivand viikossa tai lyhyemman
aikaa kuin 4 viikkoa), l1a4kari suosittelee, ettd hoidon kesto arvioidaan aiemman sairaushistoriasi
perusteella.

Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on 4 péivéna viikossa tai useammin ja ne jatkuvat kauemmin
kuin 4 viikkoa), ladkari voi suositella pitempikestoista hoitoa.

Urtikariassa hoidon kesto voi vaihdella potilaasta toiseen ja sen vuoksi sinun tulee noudattaa l1adkarin
antamia ohjeita.

Jos otat enemman Aerius-valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota Aerius-valmistetta vain 1adkarin ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei oleteta
aiheuttavan vakavia ongelmia. Jos kuitenkin otit Aerius-valmistetta enemman kuin sinulle oli
madratty, kerro heti 14&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
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Jos unohdat ottaa Aerius-valmistetta
Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja palaa sitten normaaliin
ladkkeenottoaikatauluun. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Aerius-valmisteen kaytén
Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Aerius-valmisteen markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin
naistd vakavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kaytto ja ota heti yhteys laakériin.

Kliinisissa tutkimuksissa aikuisilla havaitut haittavaikutukset olivat suunnilleen samoja kuin
lumelaakkeelld. Vasymystd, suun kuivumista ja paanséarkya raportoitiin kuitenkin useammin kuin
lumeldékkeelld. Nuorilla yleisin raportoitu haittavaikutus oli paansarky.

Aerius-valmisteen kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: seuraavia voi esiintyd alle yhdella kayttajalla kymmenesta
° vasymys

° suun kuivuminen

° paansarky

Aerius-valmisteen markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyd alle yhdella kéayttajalla kymmenestatuhannesta
vakavat yliherkkyysreaktiot

ihottuma

sydamen hakkaaminen tai epaséannollinen pulssi
nopea sydamensyke

vatsakipu

pahoinvointi

oksentelu

vatsavaivat

ripuli

heitehuimaus

uneliaisuus

nukkumisvaikeus

lihaskipu

hallusinaatiot

kouristuskohtaus

levottomuus, johon liittyy lisd&ntynyt kehon liike
maksatulehdus

maksan toimintahairiot

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riit4 esiintymistineyden arviointiin

° epatavallinen voimattomuus

° ihon ja/tai silmien keltaisuus

° ihon lisdantynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella s&élla, ja UV-valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

° syddmensykkeen muutokset

° epanormaali kayttaytyminen
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aggressiivisuus

painonnousu, lisdantynyt ruokahalu
masentunut mieliala
kuivasilmaisyys

Lapset
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riit4 esiintymistineyden arviointiin

° hidas sydamensyke

° sydamensykkeen muutos

° epanormaali kéyttdytyminen
° aggressiivisuus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V. luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Aerius-valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Séilytd alle 30 °C. Sailyta alkuperéispakkauksessa.
Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Aerius sisaltaa

- Vaikuttava aine on desloratadiini 5 mg.

- Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitarkkelys,
talkki. Tabletin kuori sisaltdd kalvopéaallysteen (laktoosimonohydraatti (ks. kohta 2 ”’Aerius-
tabletit siséltavat laktoosia”), hypromelloosi, titaanidioksidi, makrogoli 400, indigotiini (E132)),
kirkkaan paéllysteen (hypromelloosi, makrogoli 400), karnaubavahan, valkovahan.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aerius 5 mg kalvopaéllysteinen tabletti on vaaleansininen ja py0red tabletti, jonka toiselle puolelle on
painettuna ”C5” ja jonka toinen puoli on silea.

Aerius 5 mg kalvopaallysteiset tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin. Pakkauksessaon 1, 2, 3,5, 7,
10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmétta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Alankomaat

Valmistaja: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

Lisatietoja tasté lagdkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Boarapus

Opranon (1.A.) b.B. -xnon bearapus
Tem.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E)M\ada

BIANEE AE.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tel: +33 (0) 1 57 77 32 00
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 8705500
geral_pt@organon.com



Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Organon ltalia S.r.I.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvbmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi <{KK/VVVV}><{kuukausi VVVV}>

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta

https://www.ema.europa.eu.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Aerius 0,5 mg/ml oraaliliuos
desloratadiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen ottamisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeitd tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méaréatty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Aerius oraaliliuos on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat Aerius oraaliliuosta
Miten Aerius oraaliliuosta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Aerius oraaliliuoksen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Aerius oraaliliuos on ja mihin sita kaytetaan

Mita Aerius on
Aerius siséltaa desloratadiinia, joka on antihistamiini.

Miten Aerius vaikuttaa
Aerius oraaliliuos on allergialadke, joka ei aiheuta vasymysta. Se auttaa hillitsemaan allergisia
reaktioita ja niiden oireita.

Milloin Aerius-valmistetta kaytetaan

Aerius oraaliliuos lievittaa allergisen nuhan (allergian, esim. heindnuhan tai pélypunkkiallergian
aiheuttama nendkaytévien tulehdus) oireita aikuisilla, nuorilla ja yli 1-vuotiailla lapsilla. N&ité oireita
ovat aivastelu, nenan vuotaminen tai kutina, kitalaen kutina seka silmien kutina, punoitus ja
vuotaminen.

Aerius oraaliliuosta kéytetddn myos lievittdméan nokkosihottuman (allergian aiheuttama ihosairaus)
oireita. Naitd oireita ovat kutina ja paukamat.

Oireiden lievittyminen kest&é koko vuorokauden ajan ja niin voit toimia ja nukkua normaalisti.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Aerius oraaliliuosta

Ala ota Aerius oraaliliuosta
- jos olet allerginen desloratadiinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai loratadiinille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Aerius-
valmistetta:

- Jos munuaistesi toiminta on heikkoa.

- jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut kouristuskohtauksia.
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Lapset ja nuoret
Al& anna tata ladkevalmistetta alle 1-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Aerius

Aerius-valmisteella ei tiedetd olevan yhteisvaikutuksia muiden ladkevalmisteiden kanssa.

Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettéin kéayttanyt tai saatat
joutua kayttamaan muita laakkeitéa.

Aerius oraaliliuos ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Aerius voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ateriaa.
Varovaisuutta on noudatettava, jos Aerius-valmistetta otetaan yhdessé alkoholin kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Aerius oraaliliuoksen ottaminen ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana tai imetat.

Ei ole tietoja vaikutuksesta miesten tai naisten hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Kaytettdessa suositeltuja annoksia ei ole todennakoist, ettd tama laake vaikuttaisi ajokykyyn tai
koneidenkayttokykyyn. Vaikka useimmat kayttajat eivat koe uneliaisuutta, on suositeltavaa, etta valtat
tarkkuutta vaativia toimia kuten autolla ajoa tai koneiden kéyttéd, kunnes olet varma siitd, miten tdma
la&kevalmiste vaikuttaa sinuun.

Aerius oraaliliuos sisaltaa sorbitolia (E420)
Tama ladkevalmiste sisdltda 150 mg sorbitolia (E420) per ml oraaliliuosta.

Sorbitoli on fruktoosin lahde. Jos laakéri on kertonut, etta sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-
intoleranssi tai jos sinulla on diagnosoitu perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), harvinainen
perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta laakarillesi ennen
tdman ladkevalmisteen kayttoa (sinulle tai lapsellesi).

Aerius oraaliliuos sisaltaa propyleeniglykolia (E1520)
Tama laakevalmiste sisaltdad 100,19 mg propyleeniglygolia (E1520) per ml oraaliliuosta.

Aerius oraaliliuos sisaltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltada alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan

”natriumiton”.

Aerius oraaliliuos sisaltda bentsyylialkoholia
Tama la&kevalmiste sisaltdd 0,375 mg bentsyylialkoholia per ml oraaliliuosta.

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Ei saa kayttad yli viikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei 1adkari tai apteekkihenkil6kunta ole néin
neuvonut.

Kysy ladkariltési tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, sill4
suuria maaria bentsyylialkoholia voi kertya elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana tai imetat, sill& suuria méaria
bentsyylialkoholia voi kertyé elimistton ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).
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3. Miten Aerius oraaliliuosta otetaan

Ota taté laéketta juuri siten, kuin 14&kari on méaarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet la&karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaytto lapsille
1-5-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 2,5 ml oraaliliuosta (puolet 5 ml:n lusikallisesta) kerran paivassa.

6-11-vuotiaat lapset:
Suositeltu annos on 5 ml oraaliliuosta (yksi 5 ml:n lusikallinen) kerran paivassa.

Kaytto aikuisille ja yli 12-vuotiaille
Suositeltu annos on 10 ml oraaliliuosta (kaksi 5 ml:n lusikallista) kerran paivassa.

Jos oraaliliuospullon mukana on mittaruisku, oikea annos voidaan ottaa vaihtoehtoisesti sitd kayttéen.
Tama laéke otetaan suun kautta.

Annos oraaliliuosta niell&an ja sen per&én juodaan hieman vetté. La&ke voidaan ottaa aterian
yhteydessa tai ilman ateriaa.

Hoidon kestoon liittyen, la&kéri méarittad minkalaisesta allergisesta nuhasta karsit ja paattaéd kuinka
pitk&an sinun tulee ottaa Aerius oraaliliuosta.

Jos allerginen nuhasi on jaksottaista (oireita on harvemmin kuin 4 pdivana viikossa tai lyhyemman
aikaa kuin 4 viikkoa), laakari suosittelee, ettd hoidon kesto arvioidaan aiemman sairaushistoriasi
perusteella.

Jos allerginen nuhasi on jatkuvaa (oireita on 4 péivéna viikossa tai useammin ja ne jatkuvat kauemmin
kuin 4 viikkoa), laakari voi suositella pitempikestoista hoitoa.

Urtikariassa hoidon kesto voi vaihdella potilaasta toiseen ja sen vuoksi sinun tulee noudattaa laakarin
antamia ohjeita.

Jos otat enemman Aerius oraaliliuosta kuin sinun pitéisi

Ota Aerius oraaliliuosta vain ladkarin ohjeen mukaan. Jos otat vahingossa yliannoksen, sen ei oleteta
aiheuttavan vakavia ongelmia. Jos kuitenkin otit Aerius oraaliliuosta enemmaén kuin sinulle oli
maéaératty, kerro heti l4&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Jos unohdat ottaa Aerius oraaliliuosta

Jos unohdat ottaa annoksen ajallaan, ota se niin pian kuin mahdollista ja palaa sitten normaaliin
la&kkeenottoaikatauluun. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.
Jos lopetat Aerius oraaliliuoksen oton

Jos sinulla on kysymyksié tdman ladkevalmisteen kéytostd, kaanny laékérin, apteekkihenkilokunnan
tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin l&ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niit4 saa.
Aerius-valmisteen markkinoillaolon aikana on hyvin harvoin raportoitu vakavia yliherkkyysreaktioita
(hengitysvaikeus, hengityksen vinkuminen, kutina, nokkosihottuma ja turvotus). Jos huomaat jonkin

naista vakavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kéytto ja ota heti yhteys la&kériin.

Kliinisissé tutkimuksissa suurin osa lapsilla ja aikuisilla havaituista haittavaikutuksista oli
samankaltaisia kuin lumeladkkeella. Alle 2-vuotiailla lapsilla yleisia haittavaikutuksia olivat kuitenkin
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ripuli, kuume ja unettomuus, sen sijaan vasymystd, suun kuivumista ja paansarkya raportoitiin
aikuisilla useammin kuin lumel&akkeella.

Aerius-valmisteen Kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset: seuraavia voi esiintya alle yhdella kayttajalla kymmenesta
° vasymys

° suun kuivuminen

° paansérky

Lapset
Alle 2-vuotiailla lapsilla yleiset: seuraavia voi esiintyé alle yhdella lapsella kymmenesta

° ripuli
° kuume
° unettomuus

Aerius-valmisteen markkinoillaolon aikana on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin harvinaiset: seuraavia voi esiintyé alle yhdella kéayttajalla kymmenestatuhannesta
vakavat yliherkkyysreaktiot

ihottuma

sydamen hakkaaminen tai epasaannollinen pulssi
nopea sydamensyke

vatsakipu

pahoinvointi

oksentelu

vatsavaivat

ripuli

heitehuimaus

uneliaisuus

nukkumisvaikeus

lihaskipu

hallusinaatiot

kouristuskohtaus

levottomuus, johon liittyy lisadntynyt kehon liike
maksatulehdus

maksan toimintahairiot

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin
° epatavallinen voimattomuus

° ihon ja/tai silmien keltaisuus

° ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle, jopa utuisella saélla, ja UV-valolle, esimerkiksi
solariumin UV-valolle

sydamensykkeen muutokset

epanormaali kayttdytyminen

aggressiivisuus

painonnousu, lisdantynyt ruokahalu

masentunut mieliala

kuivasilmaisyys

Lapset
Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

° hidas syddmensyke

° sydamensykkeen muutos

° epanormaali ké&yttdytyminen
° aggressiivisuus
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa \V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Aerius oraaliliuoksen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Al kayta pullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ei saa jaatya. Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Ala kayta tata laaketts, jos huomaat nakyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkonddssa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité Aerius oraaliliuos siséltaa

- Vaikuttava aine on desloratadiini 0,5 mg/ml.

- Muut aineet ovat sorbitoli (E420), propyleeniglykoli (E1520) (ks. kohta 2 ”Aerius oraaliliuos
sisdltdd sorbitolia (E420) ja propyleeniglykolia (E1520)”), sukraloosi (E955),
hypromelloosi 2910, natriumsitraattidinydraatti, luontainen ja keinotekoinen aromi
(paukkupurukumi, joka siséltéda propyleeniglykolia (E1520) ja bentsyylialkoholia (ks. kohta 2
”Aerius oraaliliuos sisdltdd bentsyylialkoholia”)), vedetdn sitruunahappo, dinatriumedetaatti ja
puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Aerius oraaliliuos on kirkas, variton liuos.

Aerius oraaliliuos on saatavana 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 ja 300 ml:n pulloissa, joissa on
lapsiturvallinen korkki. Kaikissa paitsi 150 ml:n pakkauksissa on mittalusikka, johon on merkitty
annokset 2,5 ml ja 5 ml. 150 ml:n pakkauksissa on mittalusikka tai mittaruisku, joihin on merkitty
annokset 2,5 ml ja 5 ml.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Alankomaat

Valmistaja: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgia.

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

bbarapus

Opraunon (1.A.) b.B. -knon bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

EALada

BIANEE A.E.

TnAk: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 8705500
geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com



island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

Organon ltalia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvbmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Slovenské republika
Organon Slovakias. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi <{KK/VVVV}><{kuukausi VVVV}>

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilta

https://www.ema.europa.eu.
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