BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Aerius 5 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 5 mg desloratadin.

Hjilpamne(n) med kind effekt
Detta likemedel innehéller laktos (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerade tabletter

Ljusbla, runda filmdragerade tabletter, méirkta med bokstéverna S och ”P” pé ena sidan och sléta pa
andra sidan. Den filmdragerade tabletten &r 6,5 mm i diameter.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Aerius &r avsett for vuxna och ungdomar 12 ar och dldre for lindring av symtom i samband med:
- allergisk rinit (se avsnitt 5.1)
- urtikaria (se avsnitt 5.1)

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna och ungdomar (12 ar och dldre)
Rekommenderad dos av Aerius ér en tablett en gang dagligen.

Intermittent allergisk rinit (ndrvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per vecka eller i mindre &n

4 veckor) ska behandlas i enlighet med bedomningen av patientens sjukdomshistoria och behandlingen
kan avbrytas efter att symtom har upphort och aterupptas nér de dterkommer.

Vid persisterande allergisk rinit (ndrvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer én

4 veckor) kan kontinuerlig behandling rekommenderas till patienterna under de perioder de exponeras
for allergen.

Pediatrisk population

Det finns begransad erfarenhet av effekten av desloratadin fran kliniska provningar hos ungdomar
mellan 12 och 17 &r (se avsnitt 4.8 och 5.1).

Sédkerhet och effekt for Aerius 5 mg filmdragerade tabletter for barn under 12 ar har inte faststéllts.

Administreringssétt

Oral anvéndning.
Dosen kan tas med eller utan mat.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
loratadin.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nedsatt njurfunktion
Vid allvarligt nedsatt njurfunktion ska Aerius anvdndas med forsiktighet (se avsnitt 5.2).

Krampanfall
Desloratadin ska administreras med forsiktighet hos patienter med medicinsk eller familjér historia av

krampanfall, frimst hos yngre barn (se avsnitt 4.8), eftersom de &r mer benégna att utveckla nya
krampanfall vid behandling med desloratadin. Hélso- och sjukvardspersonal kan dverviga att avbryta
desloratadin hos patienter som upplever ett krampanfall under behandling.

Aecrius tabletter innehaller laktos
Patienter med séllsynta arftliga tillstand med galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-
galaktosmalabsorption ska inte anvidnda detta lakemedel.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Négra kliniskt betydelsefulla interaktioner har inte observerats i kliniska provningar med
desloratadintabletter nér erytromycin eller ketokonazol gavs samtidigt (se avsnitt 5.1).

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

I en klinisk farmakologistudie 6kade inte de negativa effekterna av alkohol pé prestationsformagan da
Aerius tabletter gavs tillsammans med alkohol (se avsnitt 5.1). Dock, har fall av alkoholintolerans och
alkoholforgiftning rapporterats vid anvandning efter marknadsintroduktionen. Déarfor rekommenderas
forsiktighet vid samtidigt intag med alkohol.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor méngd data fran gravida kvinnor (mer dn 1 000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet av desloratadin. Djurstudier tyder inte
pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som forsiktighetsatgard
bor man undvika anvéndning av Aerius under graviditet.

Amning

Desloratadin har identifierats hos ammade nyfodda/spadbarn till kvinnor som behandlats. Effekten av
desloratadin pa nyfodda/spadbarn ér inte kénd. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen
eller avbryta/avsta fran behandling med Aerius efter att man tagit hansyn till fordelen med amning for
barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata fér mén och kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Aerius har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner baserat
pa kliniska provningar. Patienterna bor informeras om att de flesta personer inte kénner sig dasiga.
Eftersom det forekommer individuella skillnader i reaktion for alla ldkemedel, bor patienterna trots det
rekommenderas att inte utfora aktiviteter som kraver skdrpt uppméarksamhet, sdsom att framfora fordon
eller anvéinda maskiner, tills de vet hur de reagerar pé lakemedlet.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

I kliniska provningar vid en rad olika indikationer inklusive allergisk rinit och kronisk idiopatisk
urtikaria vid den rekommenderade dosen 5 mg dagligen rapporterades biverkningar med Aerius hos
3 % fler patienter 4n vid placebobehandling. Av de biverkningar som rapporterats utéver placebo var
trétthet (1,2 %), muntorrhet (0,8 %) och huvudvérk (0,6 %) vanligast.

Pediatrisk population

I en klinisk préovning med 578 ungdomar, mellan 12 och 17 ér, var huvudvérk den vanligaste
biverkningen; den forekom hos 5,9 % av de patienter som behandlades med desloratadin och hos 6,9 %

av de patienter som fick placebo.

Tabell 6ver biverkningar

Frekvensen av biverkningar fran kliniska provningar som rapporterats utover placebo och andra
biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktionen redovisas i nedanstaende tabell.
Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga

(= 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kénd
frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data).

Organsystemklass Frekvens Biverkningar observerade med Aerius
Metabolism och nutrition Ingen kiind frekvens | Okad aptit
Psykiska storningar Mycket sillsynta Hallucinationer
Ingen kénd frekvens | Avvikande beteende, aggression,
nedstimdhet
Centrala och perifera Vanliga Huvudvark
nervsystemet Mycket sillsynta Yrsel, somnolens, insomnia,
psykomotorisk hyperaktivitet, kramper
Ogon Ingen kénd frekvens | Torra 6gon
Hjirtat Mycket sillsynta Takykardi, palpitationer
Ingen kénd frekvens | QT-forléngning
Magtarmkanalen Vanliga Muntorrhet
Mycket sillsynta Buksmartor, illamaende, krakningar,
dyspepsi, diarré
Lever och gallvigar Mycket sillsynta Forhgjda leverenzymer, forhdjt bilirubin,
hepatit
Ingen kéind frekvens | Ikterus
Hud och subkutan vivnad Ingen kéind frekvens | Fotosensitivitet
Muskuloskeletala systemet Mycket sillsynta Myalgi
och bindviyv
Allmanna symtom och/eller Vanliga Trotthet
symtom vid Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner (sdsom
administreringsstillet anafylaxi, angioddem, dyspné, pruritus,
hudutslag och urtikaria)
Ingen kéind frekvens | Asteni
Undersokningar Ingen kénd frekvens | Viktdkning

Pediatrisk population

Andra biverkningar rapporterade efter marknadsintroduktionen hos pediatriska patienter med ingen
kénd frekvens omfattar QT-forléngning, arytmi, bradykardi, avvikande beteende och aggression.

En retrospektiv observationsstudie for att utvirdera sékerhet indikerade en 6kad incidens av
nydebuterade krampanfall hos patienter 0 till 19 ar nér de fick desloratadin jamfort med perioder utan
att fa desloratadin. Bland barn 0-4 ar var den justerade absoluta 6kningen 37,5 (95 %
konfidensintervall (KI) 10,5-64,5) per 100 000 personar med en bakgrundsfrekvens av nydebuterade




krampanfall pa 80,3 per 100 000 personar. Bland patienter 5-19 ar var den justerade absoluta 6kningen
11,3 (95 % K1 2,3-20,2) per 100 000 personar med en bakgrundsfrekvens pa 36,4 per 100 000
personar. (Se avsnitt 4.4.)

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Biverkningsprofilen i samband med éverdosering, som setts efter marknadsintroduktionen, liknar den
som ses vid terapeutiska doser, men omfattningen av effekterna kan vara storre.

Behandling
Vid 6verdosering ska gdngse metoder for att avlagsna oabsorberad aktiv substans overvagas.

Symtomatisk och understddjande behandling rekommenderas.

Desloratadin elimineras inte genom hemodialys. Det ar inte kdnt om det elimineras genom peritoneal
dialys.

Symtom
Baserat pa en klinisk flerdosstudie, i vilken 45 mg desloratadin gavs (nio ganger den kliniska dosen),

sags inga kliniskt relevanta effekter.

Pediatrisk population
Biverkningsprofilen i samband med 6verdosering, som setts efter marknadsintroduktionen, liknar den
som ses vid terapeutiska doser, men omfattningen av effekterna kan vara storre.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antihistamin — H; antagonist; ATC-kod: RO6AX27
Verkningsmekanism

Desloratadin ér en icke-sederande, langtidsverkande histaminantagonist med selektiv perifer H;-

receptorantagonistaktivitet. Efter oral administrering blockerar desloratadin selektivt perifera histamin
Hi-receptorer da substansen hindras att gé Gver till centrala nervsystemet.

Desloratadin har visat sig ha antiallergiska egenskaper i in vitro studier. Dessa omfattar hdmning av
frisdttning av proinflammatoriska cytokiner sdsom IL-4, IL-6, IL-8 och IL-13 fran humana
mastceller/basofiler, liksom hamning av uttryck av adhesionsmolekylen P-selektin pa endotelceller.
Den kliniska betydelsen av dessa iakttagelser har 4nnu inte bekraftats.

Klinisk effekt och sikerhet

I en klinisk préovning med upprepad dosering, dér upp till 20 mg desloratadin gavs dagligen i 14 dagar,
sags inga kliniskt betydelsefulla kardiovaskuléra effekter. I en klinisk prévning, dér desloratadin gavs i
en dos pa 45 mg dagligen (nio ganger den kliniska dosen) i tio dagar, sdgs ingen forlangning av QTc-
intervallet.

Inga kliniskt relevanta forandringar av desloratadins plasmakoncentrationer observerades i
interaktionsstudier med upprepad dosering av ketokonazol och erytromycin.


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

Farmakodynamisk effekt

Desloratadin penetrerar med svarighet det centrala nervsystemet. I kontrollerade kliniska prévningar
vid den rekommenderade dosen 5 mg dagligen forekom ingen 6kad incidens av somnolens jamfort med
placebo. Nér Aerius gavs i en daglig dos p& 7,5 mg paverkades inte den psykomotoriska funktionen i
kliniska provningar. I en singeldosstudie utférd pa vuxna paverkade inte 5 mg desloratadin resultaten
av standardtester for prestationsféormaga vid flygning, i vilka ingick uppgifter relaterade till flygning
samt subjektiv somnighet.

I kliniska farmakologistudier 6kade inte samtidigt intag av alkohol den alkoholinducerade
forsdmringen av prestationsformagan eller 6kningen av sdémnigheten. Inga signifikanta skillnader fanns
i de psykomotoriska testresultaten mellan desloratadin- och placebogrupperna, oavsett om de givits
ensamma eller tillsammans med alkohol.

Hos patienter med allergisk rinit lindrade Aerius effektivt symtom sdsom nysningar, rinnande och
kliande ndsa liksom kliande, rinnande och roda 6gon och gomklada. Aerius kontrollerade effektivt
symtomen i 24 timmar.

Pediatrisk population
Effekten av Aerius tabletter har inte tydligt visats i provningar pa ungdomar mellan 12 och 17 ar.

Forutom de vedertagna klassificeringarna av sésongs- och helérsrinit, kan allergisk rinit &ven
klassificeras som intermittent allergisk rinit och persistent allergisk rinit beroende pa symtomens
varaktighet. Intermittent allergisk rinit definieras som nérvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per
vecka eller i mindre dn 4 veckor. Persistent allergisk rinit definieras som nérvaro av symtom i 4 dagar
eller mer per vecka och i mer &n 4 veckor.

Aerius lindrade effektivt symtomen fran sdsongsbunden allergisk rinit, vilket framkommer av den
totala skattningen i ett livskvalitetsformuldr vid rinokonjunktivit. Den storsta forbéttringen sdg man
betraffande ”praktiska problem” och ”dagliga aktiviteter” som begriansats av symtom.

Kronisk idiopatisk urtikaria studerades som en klinisk modell for urtikariella tillstdnd, eftersom den
underliggande patofysiologin &r likartad, oavsett etiologi och eftersom kroniska patienter lattare kan
rekryteras prospektivt. Eftersom histaminfrisittning ar en bakomliggande orsak vid alla urtikariella
sjukdomar, forvéntas desloratadin ge effektiv symtomlindring vid andra urtikariella tillstdnd, utdver
kronisk idiopatisk urtikaria, sésom anges i kliniska riktlinjer.

I tva placebokontrollerade sexveckorsstudier pd patienter med kronisk idiopatisk urtikaria minskade
Aerius effektivt klada och storleken pé och antalet nédsselutslag vid slutet av det forsta
doseringsintervallet. I alla studier bibehdlls effekterna under det 24 timmar langa doseringsintervallet.
Som i andra provningar med antihistaminer vid kronisk idiopatisk urtikaria exkluderades de fatal
patienter som inte svarade pd antihistaminer. Forbéttring av pruritus med mer &n 50 % ségs hos 55 %
av de patienter som behandlades med desloratadin jamfort med 19 % av de patienter som behandlades
med placebo. Behandling med Aerius minskade ocksé signifikant paverkan pa sémnen och
funktionerna under dagtid, métt med en fyrpunktskala som anvéndes for att utvérdera dessa variabler.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Plasmanivéer av desloratadin kan uppmatas inom 30 minuter efter dosering. Desloratadin absorberas

vél och maximal koncentration uppnés efter cirka 3 timmar; halveringstiden i den terminala fasen ar
cirka 27 timmar. Graden av ackumulering av desloratadin 6verensstimde med dess halveringstid (cirka
27 timmar) och en dosering om en gang dagligen. Biotillgédngligheten for desloratadin var proportionell
mot dosen i intervallet 5 mg till 20 mg.

I en farmakokinetisk studie i vilken demografiska patientdata var jimforbara med data i den allménna
sdsongsbundna allergiska rinit-populationen erh6ll 4 % av individerna hogre koncentration
desloratadin. Denna procentsiffra kan variera beroende pé etnisk bakgrund. Maximal koncentration av



desloratadin var cirka 3 ganger hogre efter cirka 7 timmar med en halveringstid i den terminala fasen
pa cirka 89 timmar. Sékerhetsprofilen hos dessa individer skiljde sig inte fran den hos den allminna
befolkningen.

Distribution

Desloratadin binds mattligt (83 % - 87 %) till plasmaproteiner. Det saknas bevis for kliniskt signifikant
ackumulering av ladkemedlet efter dosering en géng dagligen av desloratadin (5 mg till 20 mg) i

14 dagar.

Metabolism

Det enzym som svarar for metabolismen av desloratadin har inte identifierats 4n och darfor kan
interaktioner med andra ldkemedel inte helt uteslutas. Desloratadin himmar inte CYP3A4 in vivo och
studier in vitro har visat att ldkemedlet inte himmar CYP2D6 och inte heller &r ett substrat for eller en
hdmmare av P-glykoprotein.

Eliminering

I en singeldosstudie med 7,5 mg desloratadin paverkades inte fordelningen av desloratadin efter
fodointag (fettrik, kaloririk frukost). I en annan studie hade grapefruktjuice ingen effekt pa
fordelningen av desloratadin.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Farmakokinetiken for desloratadin hos patienter med kronisk nedsatt njurfunktion jimfordes med den
hos friska forsokspersoner i en singeldosstudie och en studie med upprepad dosering. 1
singeldosstudien var exponeringen av desloratadin cirka 2 gdnger hogre hos individer med mild till
mattlig nedsatt njurfunktion respektive cirka 2,5 ganger hogre hos individer med allvarligt nedsatt
njurfunktion, jamfort med den hos friska individer. I studien med upprepad dosering, uppnaddes
steady state efter dag 11. Hos friska individer var exponeringen for desloratadin cirka 1,5 ganger hogre
hos individer med mild till méttlig nedsatt njurfunktion och cirka 2,5 génger hdgre hos individer med
allvarligt nedsatt njurfunktion. I bada studierna var férandringar i exponering (AUC och Cax) av
desloratadin och 3-hydroxydesloratadin inte kliniskt relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Desloratadin dr den huvudsakliga aktiva metaboliten av loratadin. Prekliniska studier utférda med
desloratadin och loratadin visade att det inte foreligger nagra kvalitativa eller kvantitativa skillnader i
den toxikologiska profilen for desloratadin och loratadin vid jamforbara exponeringsnivaer med
desloratadin.

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pd utveckling visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.
Avsaknad av karcinogenicitet har visats i studier som utforts med desloratadin och loratadin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Tablettkdrna:

kalciumvétefosfatdihydrat

mikrokristallin

cellulosa

majsstirkelse

talk

Tablettdragering:

filmdragering (som innehéller laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid, makrogol 400, indigotin
(E132))

genomskinlig dragering (som innehaller hypromellos, makrogol 400)



karnaubavax
vitt vax

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 a&r

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30°C.
Forvaras 1 originalforpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aerius tillhandahélls i blister som bestér av laminerad blisterfilm med lock av folie.
Blistermaterialet bestar av en polyklortrifluoretylen (PCTFE)/polyvinylkloridfilm (PVC) (i kontakt
med produkten) med aluminiumfoérsegling 6verdragen med ett vinylvarmeforseglingsskikt (i kontakt
med produkten) som varmeforseglas.

Forpackningar med 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sarskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
N.V. Organon

Kloosterstraat 6
5349 AB Oss

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/00/160/001-013

EU/1/00/160/036

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkénnandet: 15 januari 2001

Datum for den senaste fornyelsen: 15 januari 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aerius 0,5 mg/ml oral 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml oral 16sning innehaller 0,5 mg desloratadin.

Hjilpamne(n) med kind effekt:
Detta ldkemedel innehéller sorbitol (E420), propylenglykol (E1520) och bensylalkohol (se avsnitt 4.4).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Oral 16sning ér en klar, farglos 16sning.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Aerius ar avsett for vuxna, ungdomar och barn 6ver 1 ar for lindring av symtom i samband med:
- allergisk rinit (se avsnitt 5.1)

- urtikaria (se avsnitt 5.1)

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Vuxna och ungdomar (12 ar och dldre)
Rekommenderad dos av Aerius dr 10 ml (5 mg) oral 1osning en gang dagligen.

Pediatrisk population
Forskrivaren ska vara medveten om att de flesta fall av rinit under 2 ars &lder har infektiost ursprung
(se avsnitt 4.4) och att det saknas data som stoder behandling av infektios rinit med Aerius.

Barn fran 1 till och med 5 ar: 2,5 ml (1,25 mg) Aerius oral ldsning en gang dagligen.
Barn fran 6 till och med 11 ar: 5 ml (2,5 mg) Aerius oral 16sning en gang dagligen.
Sédkerhet och effekt for Aerius 0,5 mg/ml oral 16sning for barn under 1 &r har inte faststillts.

Det finns begriansad erfarenhet av effekten av desloratadin fran kliniska prévningar hos barn mellan
1 och 11 ar och ungdomar mellan 12 och 17 ar (se avsnitt 4.8 och 5.1).

Intermittent allergisk rinit (ndrvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per vecka eller i mindre &n

4 veckor) ska behandlas i enlighet med beddmningen av patientens sjukdomshistoria och behandlingen
kan avbrytas efter att symtom har upphdrt och aterupptas nar de aterkommer.

Vid persisterande allergisk rinit (ndrvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer &n

4 veckor) kan kontinuerlig behandling rekommenderas till patienterna under de perioder de exponeras
for allergen.



Administreringssétt

Oral anvéndning.
Dosen kan tas med eller utan mat.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen, eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 eller mot
loratadin.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nedsatt njurfunktion
Vid allvarligt nedsatt njurfunktion ska Aerius anvdndas med forsiktighet (se avsnitt 5.2).

Krampanfall
Desloratadin ska administreras med forsiktighet hos patienter med medicinsk eller familjar historia av

krampanfall, framst hos yngre barn (se avsnitt 4.8), eftersom de dr mer benédgna att utveckla nya
krampanfall vid behandling med desloratadin. Halso- och sjukvardspersonal kan 6vervéga att avbryta
desloratadin hos patienter som upplever ett krampanfall under behandling.

Aerius oral 16sning innehéller sorbitol (E420)
Detta ldkemedel innehéller 150 mg sorbitol (E420) per ml oral 16sning.

Den sammantagna effekten av samtidig administrering av produkter vilka innehaller sorbitol (E420)
(eller fruktos) och intag av sorbitol (E420) (eller fruktos) genom fodointag ska beaktas. Innehall av
sorbitol (E420) i lakemedel for oral anvindning kan péverka biotillgdngligheten for andra lakemedel
for oral anvéindning som administreras samtidigt.

Sorbitol ar en killa till fruktos, patienter med hereditir fruktosintolerans (HFI) bor inte ta detta
lakemedel.

Aerius oral 16sning innehéller propylenglykol (E1520)
Detta ldkemedel innehéller 100,75 mg propylenglykol (E1520) per ml oral 16sning.

Aerius oral 16sning innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nést intill

“natriumfritt”.

Aerius oral 16sning innehdller bensylalkohol
Detta ldkemedel innehéller 0,75 mg bensylalkohol per ml oral 16sning.

Bensylalkohol kan orsaka anafylaktoida reaktioner.

Okad risk for ackumulering hos sma barn. Det #r inte rekommenderat att anvindas mer dn en vecka hos
sma barn (under 3 ar).

Stora volymer ska anvéndas med forsiktighet och bara om nddviandigt, sérskilt hos personer med
nedsatt lever- eller njurfunktion eftersom det fnns en risk for ackumulation vilket kan leda till
metabolisk acidos.

Pediatrisk population

Hos barn under 2 ar dr diagnosen allergisk rinit speciellt svar att skilja fran andra former av rinit.
Franvaro av 6vre luftvigsinfektion eller strukturella abnormiteter sdvil som patienthistoria, fysisk
undersdkning och lampliga laboratorie- och hudtester ska 6vervigas.
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Ca 6 % av vuxna och barn 2 till 11 ar dr fenotypiskt langsamma metaboliserare av desloratadin och
uppvisar en hdg exponering (se avsnitt 5.2). Sékerheten av desloratadin hos barn 2 till 11 ar med
langsam metabolism dr samma som hos barn med normal metabolism. Effekten av desloratadin hos
barn < 2 ar med l&ngsam metabolism har inte studerats.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Négra kliniskt betydelsefulla interaktioner har inte observerats i kliniska provningar med
desloratadintabletter nér erytromycin eller ketokonazol gavs samtidigt (se avsnitt 5.1).

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

I en klinisk farmakologistudie okade inte de negativa effekterna av alkohol pé prestationsformagan da
Aerius tabletter gavs tillsammans med alkohol (se avsnitt 5.1). Dock, har fall av alkoholintolerans och
alkoholforgiftning rapporterats vid anvéandning efter marknadsintroduktionen. Dérfor rekommenderas
forsiktighet vid samtidigt intag med alkohol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor médngd data fran gravida kvinnor (mer dn 1 000 graviditeter) tyder inte pa risk for
missbildningstoxicitet och inte heller pa foster/neonatal toxicitet av desloratadin. Djurstudier tyder inte
pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som forsiktighetsatgérd
bor man undvika anvindning av Aerius under graviditet.

Amning

Desloratadin har identifierats hos ammade nyfodda/spadbarn till kvinnor som behandlats. Effekten av
desloratadin pa nyfodda/spadbarn &r inte kénd. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen
eller avbryta/avsté frén behandling med Aerius efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for
barnet och fordelen med behandling f6r kvinnan.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén och kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Aerius har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner baserat
pa kliniska provningar. Patienterna bor informeras om att de flesta personer inte kinner sig dasiga.
Eftersom det forekommer individuella skillnader i reaktion for alla likemedel, bor patienterna trots det
rekommenderas att inte utfora aktiviteter som kréver skérpt uppmérksamhet, sdsom att framfora fordon
eller anvdanda maskiner, tills de vet hur de reagerar pa lakemedlet.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Pediatrisk population

I kliniska studier pa barn gavs desloratadin som beredningsformen sirap till totalt 246 barn i dldrarna
6 manader till 11 ar. Den sammanlagda férekomsten av biverkningar hos barn 2 till 11 &r var lika i
grupperna med desloratadin och placebo. Hos spadbarn och mindre barn 6 till 23 ménader var de mest
frekvent rapporterade biverkningarna utdver placebo diarré (3,7 %), feber (2,3 %) och somnldshet
(2,3 %). I en ytterligare studie sigs inga biverkningar hos patienter mellan 6 och 11 ar efter en enstaka
2,5 mg dos desloratadin oral 18sning.
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I en klinisk prévning med 578 ungdomar, mellan 12 och 17 ar, var huvudvark den vanligaste
biverkningen; den forekom hos 5,9 % av de patienter som behandlades med desloratadin och hos 6,9 %
av de patienter som fick placebo.

Vuxna och ungdomar

Vid den rekommenderade dosen i kliniska provningar som omfattade vuxna och ungdomar vid en rad
olika indikationer inklusive allergisk rinit och kronisk idiopatisk urtikaria rapporterades biverkningar
med Aerius hos 3 % fler patienter dn vid placebobehandling. Av de biverkningar som rapporterats
utdver placebo var trétthet (1,2 %), muntorrhet (0,8 %) och huvudvérk (0,6 %) vanligast.

Tabell over biverkningar

Frekvensen av biverkningar fran kliniska provningar som rapporterats utover placebo och andra
biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktionen redovisas i nedanstaende tabell.
Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga

(= 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sdllsynta (< 1/10 000) och ingen kidnd
frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data).

Organsystemklass Frekvens Biverkningar observerade med Aerius
Metabolism och nutrition Ingen kiind frekvens | Okad aptit
Psykiska storningar Mycket sillsynta Hallucinationer
Ingen kénd frekvens | Avvikande beteende, aggression,
nedstémdhet
Centrala och perifera Vanliga Huvudvark
nervsystemet Vanliga (barn under | Insomnia
2 ar)
Mycket sillsynta Yrsel, somnolens, insomnia,
psykomotorisk hyperaktivitet, kramper
Ogon Ingen kénd frekvens | Torra 6gon
Hjirtat Mycket sillsynta Takykardi, palpitationer
Ingen kénd frekvens | QT-forldngning
Magtarmkanalen Vanliga Muntorrhet
Vanliga (barn under | Diarré
2 ar)
Mycket sillsynta Buksmirtor, illaméende, krékningar,
dyspepsi, diarré
Lever och gallvigar Mycket sillsynta Forhojda leverenzymer, forhojt bilirubin,
hepatit
Ingen kénd frekvens | Ikterus
Hud och subkutan vivnad Ingen kénd frekvens | Fotosensitivitet
Muskuloskeletala systemet Mycket sillsynta Myalgi
och bindviyv
Allmiinna symtom och/eller Vanliga Trotthet
symtom vid Vanliga (barn under | Feber
administreringsstillet 2 ar)

Mycket sillsynta Overkinslighetsreaktioner (sdsom
anafylaxi, angioddem, dyspné, pruritus,
hudutslag och urtikaria)

Ingen kénd frekvens | Asteni
Undersokningar Ingen kénd frekvens | Viktokning

Pediatrisk population

Andra biverkningar rapporterade efter marknadsintroduktionen hos pediatriska patienter med ingen
kénd frekvens omfattar QT-forléngning, arytmi, bradykardi, avvikande beteende och aggression.

En retrospektiv observationsstudie for att utvardera sikerhet indikerade en dkad incidens av
nydebuterade krampanfall hos patienter 0 till 19 ar nér de fick desloratadin jamfort med perioder utan
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att fa desloratadin. Bland barn 0-4 ar var den justerade absoluta 6kningen 37,5 (95 %
konfidensintervall (KI) 10,5-64,5) per 100 000 personar med en bakgrundsfrekvens av nydebuterade
krampanfall p& 80,3 per 100 000 persondr. Bland patienter 5-19 &r var den justerade absoluta 6kningen
11,3 (95 % K1 2,3-20,2) per 100 000 persondr med en bakgrundsfrekvens pa 36,4 per 100 000
personar. (Se avsnitt 4.4.)

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstidnkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Biverkningsprofilen i samband med 6verdosering, som setts efter marknadsintroduktionen, liknar den
som ses vid terapeutiska doser, men omfattningen av effekterna kan vara storre.

Behandling
Vid 6verdosering ska gdngse metoder for att avlagsna oabsorberad aktiv substans overvagas.

Symtomatisk och understddjande behandling rekommenderas.

Desloratadin elimineras inte genom hemodialys. Det ar inte ként om det elimineras genom peritoneal
dialys.

Symtom
Baserat pa en klinisk flerdosstudie med vuxna och ungdomar, i vilken 45 mg desloratadin gavs
(nio ganger den kliniska dosen), sags inga kliniskt relevanta effekter.

Pediatrisk population
Biverkningsprofilen i samband med 6verdosering, som setts efter marknadsintroduktionen, liknar den
som ses vid terapeutiska doser, men omfattningen av effekterna kan vara storre.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: antihistamin — H; antagonist; ATC-kod: RO6AX27

Verkningsmekanism
Desloratadin ér en icke-sederande, langtidsverkande histaminantagonist med selektiv perifer H;-

receptorantagonistaktivitet. Efter oral administrering blockerar desloratadin selektivt perifera histamin
H;-receptorer da substansen hindras att ga 6ver till centrala nervsystemet.

Desloratadin har visat sig ha antiallergiska egenskaper i in vitro studier. Dessa omfattar himning av
frisdttning av proinflammatoriska cytokiner sdsom IL-4, IL-6, IL-8 och IL-13 fran humana
mastceller/basofiler, liksom hidmning av uttryck av adhesionsmolekylen P-selektin pa endotelceller.
Den kliniska betydelsen av dessa iakttagelser har &nnu inte bekréftats.

Klinisk effekt och sidkerhet

Pediatrisk population

Effekten av Aerius oral 16sning har inte undersokts i sirskilda studier pa barn. Sékerheten hos
desloratadin i beredningsformen sirap, som innehaller samma koncentration av desloratadin som
Aerius oral 16sning, har emellertid visats i tre barnstudier. Barn i aldern 1-11 &r for vilka
antihistaminbehandling anségs 1&dmplig erh6ll en daglig desloratadindos pé 1,25 mg (1 till och med

5 ar) eller 2,5 mg (6 till och med 11 ar). Behandlingen tolererades vl vilket visades med hjélp av
kliniska laboratorietester, vitala tecken och EKG-intervalldata inklusive QTc. Nér desloratadin gavs i
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rekommenderad dos var plasmakoncentrationerna (se avsnitt 5.2) jaimforbara i pediatriska och vuxna
populationer. Eftersom forloppet for allergisk rinit/kronisk idiopatisk urtikaria och desloratadins profil
ar snarlika hos vuxna och barn kan dérfor effektdata for desloratadin extrapoleras till den pediatriska
populationen.

Effekten av Aerius sirap har inte undersokts i provningar pa barn yngre an 12 ar.

Vuxna och ungdomar

I en klinisk prévning med upprepad dosering till vuxna och ungdomar, dar upp till 20 mg desloratadin
gavs dagligen i 14 dagar, sags inga kliniskt betydelsefulla kardiovaskuléra effekter. I en klinisk
provning hos vuxna och ungdomar, dér desloratadin gavs till vuxna i en dos pa 45 mg dagligen

(9 ganger den kliniska dosen) i tio dagar, sdgs ingen forlangning av QTc-intervallet.

Farmakodynamisk effekt

Desloratadin penetrerar med svarighet det centrala nervsystemet. I kontrollerade kliniska prévningar
vid den rekommenderade dosen 5 mg dagligen till vuxna och ungdomar férekom ingen ¢kad incidens
av somnolens jamfort med placebo. Nér Aerius tabletter gavs som en enstaka daglig dos pé 7,5 mg till
vuxna och ungdomar paverkades inte den psykomotoriska funktionen i kliniska provningar. I en
singeldosstudie utford pa vuxna paverkade inte 5 mg desloratadin resultaten av standardtester for
prestationsforméga vid flygning, i vilka ingick uppgifter relaterade till flygning samt subjektiv
sOmnighet.

I kliniska farmakologistudier p& vuxna dkade inte samtidigt intag av alkohol den alkoholinducerade
forsdmringen av prestationsformagan eller 6kningen av sdémnigheten. Inga signifikanta skillnader fanns
i de psykomotoriska testresultaten mellan desloratadin- och placebogrupperna, oavsett om de givits
ensamma eller tillsammans med alkohol.

Inga kliniskt relevanta fordndringar av desloratadins plasmakoncentrationer observerades i
interaktionsstudier med upprepad dosering av ketokonazol och erytromycin.

Hos vuxna patienter och ungdomar med allergisk rinit lindrade Aerius tabletter effektivt symtom sdsom
nysningar, rinnande och kliande nésa liksom kliande, rinnande och réda 6gon och gomklada. Aerius
kontrollerade effektivt symtomen i 24 timmar. Effekten av Aerius tabletter har inte tydligt visats i
provningar pa ungdomar mellan 12 och 17 ar.

Forutom de vedertagna klassificeringarna av sdsongs- och helérsrinit, kan allergisk rinit &ven
klassificeras som intermittent allergisk rinit och persisterande allergisk rinit beroende pa symtomens
varaktighet. Intermittent allergisk rinit definieras som nérvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per
vecka eller i mindre 4n 4 veckor. Persisterande allergisk rinit definieras som nérvaro av symtom i

4 dagar eller mer per vecka och i mer &n 4 veckor.

Aerius tabletter lindrade effektivt symtomen fran sdsongsbunden allergisk rinit vilket framkommer av
den totala skattningen i ett livskvalitetsformulér vid rinokonjunktivit. Den storsta forbéttringen sdg man
betréffande “praktiska problem” och ”dagliga aktiviteter” som begridnsats av symtom.

Kronisk idiopatisk urtikaria studerades som en klinisk modell for urtikariella tillstdnd, eftersom den
underliggande patofysiologin &r likartad, oavsett etiologi och eftersom kroniska patienter littare kan
rekryteras prospektivt. Eftersom histaminfrisittning dr en bakomliggande orsak vid alla urtikariella
sjukdomar, forvintas desloratadin ge effektiv symtomlindring vid andra urtikariella tillstand, utdver
kronisk idiopatisk urtikaria, sésom anges i kliniska riktlinjer.

I tva placebokontrollerade sexveckorsstudier pé patienter med kronisk idiopatisk urtikaria minskade
Aerius effektivt pruritus och nisselutslagens storlek och antal vid slutet av forsta doseringsintervallet. I
bada studierna studie bibehdlls effekten under det 24 timmar langa doseringsintervallet. Som i andra
studier med antihistaminer vid kronisk idiopatisk urtikaria exkluderades det fatal patienter som inte
svarade pa antihistaminer. En mer dn 50 % forbattring av pruritus observerades hos 55 % av
patienterna behandlade med desloratadin jamfort med 19 % av de placebobehandlade patienterna.
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Behandling med Aerius minskade ocksa signifikant paverkan pa somn och den dagliga funktionen matt
enligt en fyrgradig skala for utvardering av dessa variabler.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Plasmanivéer av desloratadin kan uppmaétas inom 30 minuter efter dosering hos vuxna och ungdomar.

Desloratadin absorberas vl och maximal koncentration uppnas efter cirka 3 timmar; halveringstiden i
den terminala fasen ar cirka 27 timmar. Graden av ackumulering av desloratadin 6verensstimde med
dess halveringstid (cirka 27 timmar) och en dosering om en gang dagligen. Biotillgéngligheten for
desloratadin var proportionell mot dosen i intervallet 5 mg till 20 mg.

I en serie farmakokinetiska och kliniska studier uppnadde 6 % av individerna hdgre koncentration av
desloratadin. Prevalensen av denna fenotyp med langsam metabolisering var jamforbar for vuxna (6 %)
och barn 2 till 11 ar (6 %) och hogre for svarta (18 % vuxna, 16 % barn) &n for kaukasier (2 % vuxna,
3 % barn) i bada populationerna.

I en farmakokinetisk flerdosstudie utford med tabletten, genomfoérd pa friska vuxna individer fann man
att fyra individer hade ldngsam metabolisering av desloratadin. Dessa individers Cmax-koncentration var
ungefir 3 gdnger hdgre efter cirka 7 timmar med en halveringstid i den terminala fasen pé cirka

89 timmar.

Jamforbara farmakokinetiska parametrar observerades i en flerdos farmakokinetisk studie utford med
sirapen hos barn 2 till 11 &r med langsam metabolism som diagnostiserats med allergisk rinit.
Exponeringen (AUC) av desloratadin var ungeféar 6 gdnger hogre och Cmax ungefér 3 till 4 ganger hogre
vid 3-6 timmar med en halveringstid i den terminala fasen av cirka 120 timmar. Exponeringen var
densamma hos vuxna respektive barn med langsam metabolism nér de behandlades med doser i
enlighet med deras &lder. Den sammanlagda sékerhetsprofilen hos dessa individer skiljde sig inte fran
den allménna populationen. Effekten av desloratadin hos barn < 2 ar med langsam metabolism har inte
studerats.

I separata singeldosstudier vid rekommenderade doser hade pediatriska patienter AUC och Cpax-vérden
for desloratadin jamforbara med de hos vuxna som erh6ll 5 mg desloratadin sirap.

Distribution

Desloratadin binds mattligt (83 % - 87 %) till plasmaproteiner. Det saknas bevis for kliniskt signifikant
ackumulering av aktiv substans efter dosering en gang dagligen av desloratadin (5 mg till 20 mg) i

14 dagar till vuxna och ungdomar.

I en cross-over singeldosstudie med desloratadin befanns tabletterna och sirapen bioekvivalenta.
Eftersom Aerius oral 16sning innehaller samma koncentration av desloratadin krévdes ingen
bioekvivalensstudie och den forvintas vara ekvivalent med sirap och tabletter.

Metabolism

Det enzym som svarar for metabolismen av desloratadin har dnnu inte identifierats och darfor kan
interaktioner med andra lakemedel inte helt uteslutas. Desloratadin himmar inte CYP3A4 in vivo och
studier in vitro har visat att likemedlet inte hammar CYP2D6 och inte heller &r ett substrat for eller en
hdmmare av P-glykoprotein.

Eliminering
I en singeldosstudie med 7,5 mg desloratadin paverkades inte fordelningen av desloratadin efter
fodointag (fettrik, kaloririk frukost). I en annan studie hade grapefruktjuice ingen paverkan pa

fordelningen av desloratadin.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Farmakokinetiken for desloratadin hos patienter med kronisk nedsatt njurfunktion jaimfordes med den
hos friska forsokspersoner i en singeldosstudie och en studie med upprepad dosering. 1
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singeldosstudien var exponeringen av desloratadin cirka 2 ganger hogre hos individer med mild till
mattlig nedsatt njurfunktion respektive cirka 2,5 ganger hogre hos individer med allvarligt nedsatt
njurfunktion, jamfort med den hos friska individer. I studien med upprepad dosering, uppnaddes
steady state efter dag 11. Hos friska individer var exponeringen for desloratadin cirka 1,5 ganger hogre
hos individer med mild till mattlig nedsatt njurfunktion och cirka 2,5 gdnger hogre hos individer med
allvarligt nedsatt njurfunktion. I bada studierna var férandringar i exponering (AUC och Cax) av
desloratadin och 3-hydroxydesloratadin inte kliniskt relevant.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Desloratadin dr den huvudsakliga aktiva metaboliten av loratadin. Prekliniska studier utférda med
desloratadin och loratadin visade att det inte foreligger nagra kvalitativa eller kvantitativa skillnader i
den toxikologiska profilen for desloratadin och loratadin vid jadmforbara exponeringsnivaer med
desloratadin.

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenitet,
reproduktionseffekter och effekter pd utveckling visade inte nagra sérskilda risker for ménniska.
Avsaknad av karcinogenicitet har visats i studier som utfoérts med desloratadin och loratadin.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

sorbitol (E420)

propylenglykol (1520)

sukralos (E955)

hypromellos 2910

natriumcitratdihydrat

naturliga och artificiella smakdmnen (bubbelgum, vilken innehéller propylenglykol (E1520) och
bensylalkohol)

vattenfti citronsyra

dinatriumedetat

renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Fér e¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Aerius oral 16sning tillhandahélls i 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 och 300 ml stora bruna typ III
glasflaskor som forsluts med ett barnsédkert (C/R) skruvlock som har flerdubbla polyetenbelagda
mellanlidgg. Alla forpackningar, forutom 150 ml forpackningen, tillhandahalls med en doseringssked
for doserna 2,5 ml och 5 ml. For 150 ml férpackningen medfoljer en doseringssked eller en

doseringsspruta for oral anvdandning med markeringar f6r doserna 2,5 ml och 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederldanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/160/061-069

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 15 januari 2001
Datum for den senaste fornyelsen: 15 januari 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats for filmdragerade
tabletter

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats for oral 16sning

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgien

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och étgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FORPACKNING MED 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLETTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aerius 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehéller 5 mg desloratadin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller laktos.
Se bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

1 filmdragerad tablett

2 filmdragerade tabletter
3 filmdragerade tabletter
5 filmdragerade tabletter
7 filmdragerade tabletter
10 filmdragerade tabletter
14 filmdragerade tabletter
15 filmdragerade tabletter
20 filmdragerade tabletter
21 filmdragerade tabletter
30 filmdragerade tabletter
50 filmdragerade tabletter
90 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svilj tabletten hel tillsammans med vatten.
Oral anvéndning
Lés bipacksedeln fore anviandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalférpackningen.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING
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16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aerius

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

FORPACKNING MED 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLETTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aerius 5 mg tablett
desloratadin

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Organon

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

FLASKA MED 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aerius 0,5 mg/ml oral 16sning
desloratadin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje ml oral 16sning innehéller 0,5 mg desloratadin.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller sorbitol (E420), propylenglykol (E1520) och bensylalkohol.
Se bipacksedeln for ytterligare upplysningar.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

oral 16sning

30 ml med 1 sked

50 ml med 1 sked

60 ml med 1 sked

100 ml med 1 sked

120 ml med 1 sked

150 ml med 1 sked

150 ml med 1 spruta for oral anvindning
225 ml med 1 sked

300 ml med 1 sked

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fér ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/00/160/061 30 ml med 1 sked

EU/1/00/160/062 50 ml med 1 sked

EU/1/00/160/063 60 ml med 1 sked

EU/1/00/160/064 100 ml med 1 sked

EU/1/00/160/065 120 ml med 1 sked

EU/1/00/160/066 150 ml med 1 sked

EU/1/00/160/069 150 ml med 1 spruta for oral anvindning
EU/1/00/160/067 225 ml med 1 sked

EU/1/00/160/068 300 ml med 1 sked

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aerius

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.
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18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKA MED 30 ml, 50 ml, 60 ml, 100 ml, 120 ml, 150 ml, 225 ml, 300 ml

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aerius 0,5 mg/ml oral 16sning
desloratadin

2. ADMINISTRERINGSSATT

oral anvéndning

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

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

| 6.  OVRIGT

Fér ¢j frysas. Forvaras i originalférpackningen.
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Aerius 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Aerius ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Aerius

Hur du tar Aerius

Eventuella biverkningar

Hur Aerius ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Aerius iar och vad det anvinds for

Vad Aerius ir
Aerius innehéller desloratadin som ar ett antihistamin.

Hur Aerius verkar
Aerius 4r ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjélper till att halla dina allergiska
reaktioner och deras symtom under kontroll.

Niér Aerius ska anvindas

Aerius lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nésslemhinnan orsakad av allergi, till
exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och dldre. Dessa
symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nésa, gomklada och kliande, roda eller vattniga
ogon.

Aerius anvénds ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en huddkomma orsakad av
allergi). Dessa symtom omfattar kldda och nésselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjilper dig att upprétthalla normala vardagssysslor och
normal sémn.

2. Vad du behover veta innan du tar Aerius

Ta inte Aerius
- om du ar allergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Aerius:
- om du har nedsatt njurfunktion.

- om du eller ndgon i din familj har haft krampanfall.
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Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn under 12 ér.

Andra likemedel och Aerius

Det finns inte ndgra kdnda interaktioner mellan Aerius och andra lakemedel.

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

Aerius med mat, dryck och alkohol
Aerius kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig om du tar Aerius tillsammans med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Intag av Aerius rekommenderas inte om du &r gravid eller ammar.

Det finns inga fertilitetsdata fér mén och kvinnor.

Korféormaga och anviéindning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvéntas inte detta lakemedel péverka din forméga att kora eller anvéinda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kiinner sig disiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skérpt uppmérksamhet, sdsom att framfora fordon eller anvinda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa ladkemedlet.

Aerius tablett innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta lidkemedel.

3. Hur du tar Aerius

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfriga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Anvindning for vuxna och ungdomar 12 ar och éldre
Rekommenderad dos &r en tablett en gdng dagligen med vatten, med eller utan mat.

Detta lakemedel ska sviljas.
Tabletten svéljes hel.

Betriffande behandlingens ldngd s kommer din likare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur linge du ska ta Aerius.

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

Om din allergi dr ihéllande (nédrvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer &n 4 veckor) sa
kan din ldkare rekommendera en léngre tids behandling.

Vid urtikaria kan behandlingstiden variera fran patient till patient och du ska darfor folja din ldkares
ordination.

Om du har tagit for stor mingd av Aerius

Ta Aerius som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem ér att forvinta vid oavsiktlig dverdos.
Om du emellertid skulle ta mer Aerius édn du har ordinerats ska du genast tala med lékare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.
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Om du har glomt att ta Aerius
Om du har glomt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som mdjligt och sedan g4 tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Aerius
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar

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

Under marknadsforingen av Aerius har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svérigheter att andas,
pipljud, klada, ndsselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far ndgon av dessa
allvarliga biverkningar, sluta att ta likemedlet och sk omedelbart akut ldkarvérd.

I kliniska provningar pa vuxna var biverkningarna ungefdr desamma som med en overksam tablett.
Trotthet, muntorrhet och huvudvérk rapporterades emellertid oftare &n med en overksam tablett. Hos
ungdomar var huvudvérk den mest vanligt rapporterade biverkningen.

I kliniska provningar med Aerius har f6ljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

) trotthet
° muntorrhet
° huvudvark

Under marknadsforingen av Aerius har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket sillsynta (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
allvarliga allergiska reaktioner
utslag

bultande eller oregelbundna hjértslag
snabba hjartslag

ont i magen

illaméende

krakningar

orolig mage

diarré

yrsel

dasighet

somnsvarigheter

muskelsmaértor

hallucinationer

krampanfall

rastloshet med dkad kroppsrorelse
leverinflammation

avvikande leverfunktions-tester

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):

o ovanlig svaghet

o gulfargning av hud och/eller 6gon

o okad kénslighet i huden for solljus, dven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

o fordndringar i hur hjértat slar
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o avvikande beteende

o aggression

o viktokning, dkad aptit

o nedstdmdhet

° torra 6gon

Barn

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvidndare):
o langsamma hjértslag

o forandring i hur hjértat slar
o avvikande beteende

. aggression

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Aerius ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistern efter ’EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalférpackningen.
Anvind inte detta ldkemedel om du mérker nédgon foréndring i tabletternas utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r desloratadin 5 mg

- Ovriga innehéllsimnen &r kalciumvitefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse,
talk. Tablettdrageringen innehéller filmdragering (som innehaller laktosmonohydrat (se avsnitt 2
”Aerius tablett innehaller laktos™), hypromellos, titandioxid, makrogol 400, indigotin (E132)),
genomskinlig dragering (som innehaller hypromellos, makrogol 400), karnaubavax, vitt vax.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aerius 5 mg filmdragerade tabletter ar ljusbld, runda, markta med bokstdverna ”’S” och ”P” pa ena
sidan och sléta pé andra sidan.

Aerius 5 mg filmdragerade tabletter forpackas i blister i forpackningar pa 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20,
21, 30, 50, 90 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederldnderna

Tillverkare: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

Opranon (1.A.) b.B. - ximon beirapus
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

E)\MGdo

BIANEE A.E.

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 1279
organon_info@organon.com
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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 Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 263 28 65
dpoc.austria@organon.com

Polska

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

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon Italia S.r.l.

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

Kvnpog

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

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

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

Slovenska republika
Organon Slovakia s. 1. 0.
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

Denna bipacksedel dndrades senast <{MM/AAAA}><{manad AAAA}>.

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.
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Bipacksedel: Information till patienten

Aerius 0,5 mg/ml oral 16sning
desloratadin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aerius oral 16sning dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Aerius oral 16sning
Hur du tar Aerius oral 16sning

Eventuella biverkningar

Hur Aerius oral 1osning ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QN AP =

1. Vad Aerius oral losning ar och vad det anviinds for

Vad Aerius ir
Aerius innehéller desloratadin som ar ett antihistamin.

Hur Aerius verkar
Aerius oral 10sning &r ett antiallergiskt ladkemedel som inte gor dig dasig. Det hjélper till att halla dina
allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Niér Aerius ska anvindas

Aerius oral 10sning lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nésslemhinnan orsakad av
allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna, ungdomar och barn 1 ar och
dldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nésa, gomklada och kliande, roda eller
vattniga dgon.

Aerius oral 16sning anvénds ocksé for att lindra symtomen i samband med urtikaria (en hudidkomma
orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar kl&da och nésselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjilper dig att upprétthalla normala vardagssysslor och
normal sémn.

2. Vad du behéver veta innan du tar Aerius oral 16sning

Ta inte Aerius oral l6sning
- om du ar allergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsimne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Aerius:
- om du har nedsatt njurfunktion.

- om du eller ndgon i din familj har haft krampanfall.
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Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn under 1 ar.

Andra likemedel och Aerius

Det finns inte ndgra kdnda interaktioner mellan Aerius och andra likemedel.

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

Aerius oral losning med mat, dryck och alkohol
Aerius kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig om du tar Aerius tillsammans med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Intag av Aerius oral 16sning rekommenderas inte om du &r gravid eller ammar.

Det finns inga fertilitetsdata fér mén och kvinnor.

Korféormaga och anviéindning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvéntas inte detta lakemedel péverka din forméga att kora eller anvéinda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kiinner sig dasiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skérpt uppmérksamhet, sdsom att framfora fordon eller anvinda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa ladkemedlet.

Aerius oral 16sning innehaller sorbitol (E420)
Detta ladkemedel innehaller 150 mg sorbitol (E420) per ml oral 16sning.

Sorbitol dr en kélla till fruktos.Om din ldkare talat om att du (eller ditt barn) har en intolerans mot vissa
sockerarter, eller har diagnostiserats med hereditér fruktosintolerans (HFI), en séllsynt, &rftlig sjukdom
som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du anvéinder detta lakemedel.

Aerius oral losning innehéller propylenglykol (E1520)
Detta likemedel innehéller 100,75 mg propylenglykol (E1520) per ml oral 10sning.

Aerius oral 16sning innehéller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ér nést intill

“natriumfritt”.

Aerius oral losning innehéller bensylalkohol
Detta ldkemedel innehéller 0,75 mg bensylalkohol i per ml oral 16sning.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Anvind inte ldkemedlet langre dn 1 vecka till sma barn (yngre dn 3 ar) om inte ldkare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvinder detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka

biverkningar (metabolisk acidos).

Om du &r gravid eller ammar, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta 1ikemedel.
Stora méingder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).
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3. Hur du tar Aerius oral losning

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga lidkare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Anvindning for barn
Barn fran 1 till och med 5 ar:
Rekommenderad dos ér 2,5 ml (Y2 av en 5 ml sked) oral 16sning en gang dagligen.

Barn fran 6 till och med 11 ar:
Rekommenderad dos &r 5 ml (en 5 ml sked) oral 16sning en gang dagligen.

Anvindning for vuxna och ungdomar 12 ir och éldre
Rekommenderad dos ér 10 ml (tva 5 ml skedar) oral 16sning en géng dagligen.

Om en doseringsspruta for oral anvindning medfoljer flaskan med oral 16sning kan man anvinda den
for att ta avsedd méngd oral 16sning.

Detta lakemedel ska sviljas.
Svélj den orala ldsningen och drick sedan litet vatten. Du kan ta detta ldkemedel med eller utan mat.

Betriffande behandlingens lingd sa kommer din likare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur ldnge du ska ta Aerius oral 16sning.

Om din allergiska rinit ar periodiskt aterkommande (ndrvaro av symtom i mindre dn 4 dagar per vecka
eller i mindre &n 4 veckor) sd kommer din lékare att rekommendera ett behandlingsschema som beror
pa beddmningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergi dr ihallande (ndrvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer dn 4 veckor) sa
kan din ldkare rekommendera en langre tids behandling.

Vid urtikaria kan behandlingstiden variera fran patient till patient och du ska darfor folja din ldkares
ordination.

Om du har tagit for stor mingd av Aerius oral 16sning

Ta Aerius oral 16sning som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem ér att forvinta vid
oavsiktlig 6verdos. Om du emellertid skulle ta mer Aerius oral 16sning dn du har ordinerats ska du
genast tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glomt att ta Aerius oral 16sning

Om du har glomt att ta din dos 1 rétt tid ska du ta den sa snart som mdjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Aerius oral l16sning

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Under marknadsforingen av Aerius har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svérigheter att andas,
pipljud, klada, nésselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far ngon av dessa

allvarliga biverkningar, sluta att ta ldkemedlet och sk omedelbart akut ldkarvérd.

Hos de flesta barn och vuxna var biverkningarna i kliniska prévningar med Aerius ungefiar desamma
som med en overksam 19sning eller en overksam tablett. Vanliga biverkningar hos barn mindre &n 2 ar
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var emellertid diarré, feber och somnldshet, medan det hos vuxna rapporterades trotthet, muntorrhet
och huvudvirk oftare dn for en overksam tablett.

I kliniska provningar med Aerius har fo6ljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (foljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

° trotthet

. muntorrhet
. huvudviark
Barn

Vanliga hos barn under 2 ars alder (f6ljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 barn):
o diarré

o feber

o s6mnloshet

Under marknadsforingen av Aerius har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket sdllsynta (f6ljande kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
allvarliga allergiska reaktioner
utslag

bultande eller oregelbundna hjartslag
snabba hjartslag

ont i magen

illaméende

krakningar

orolig mage

diarré

yrsel

dasighet

somnsvarigheter

muskelsmaértor

hallucinationer

krampanfall

rastloshet med 6kad kroppsrorelse
leverinflammation

avvikande leverfunktions-tester

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

. ovanlig svaghet

. gulfargning av hud och/eller 6gon

. okad kénslighet 1 huden for solljus, dven vid soldis och f6r UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium

. forédndringar 1 hur hjértat slér

o avvikande beteende

. aggression

. viktokning, 6kad aptit

o nedstaimdhet

. torra 6gon

Barn

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvidndare):

o langsamma hjértslag

o forandring i hur hjértat slar

o avvikande beteende
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o aggression

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Aerius oral 16sning ska forvaras
Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan efter "EXP”. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven ménad.

Fér ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Anvind inte detta ldkemedel om du mérker ndgon forandring i den orala 16sningens utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér desloratadin 0,5 mg/ml

- Ovriga innehéllsimnen ir sorbitol (E420), propylenglykol (E1520) (se avsnitt 2 ”Aerius oral
16sning innehéller sorbitol (E420) och propylenglykol (E1520)), sukralos (E955), hypromellos
2910, natriumcitratdihydrat, naturliga och artificiella smak&mnen (bubbelgum vilken innehaller
propylenglykol (E1520) och bensylkalkohol (se avsnitt 2 ”Aerius oral 16sning innehéller
bensylalkohol’)), vattenfri citronsyra, dinatriumedetat och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aerius oral 16sning &r en klar, farglos 16sning.

Aerius oral 16sning finns i flaskor med 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 eller 300 ml med ett barnsikert
lock. I alla forpackningar, forutom 150 ml flaskan, medf6ljer en doseringssked markerad for doserna
2,5 ml och 5 ml. I 150 ml forpackningen medfoljer en doseringssked eller en doseringsspruta for oral
anvindning markerad for doserna 2,5 ml och 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning:

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederldnderna

Tillverkare: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien.

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:
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Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

Opranon (1.A.) B.B. - x1on beirapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.0.
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)\AGda

BIANEE A.E.

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 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
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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 Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 263 28 65
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 218705500

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 Italia S.r.l.

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

Kvnpog

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

Slovenska republika
Organon Slovakia s. 1. 0.
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

Denna bipacksedel indrades senast <{MM/AAAA}><{minad AAAA}>

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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