PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRiPRAVKU

Aerius 5 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.

Pomocna latka se zndmym uéinkem:
Tento pfipravek obsahuje laktozu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Aerius je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve ve€ku 12 let a starSich ke zmirnéni
ptiznaki spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1)

- urtikarii (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let vyse)
Doporucena davka pripravku Aerius je jedna tableta jedenkrat denn¢.

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost pfiznakii méné nez 4 dny za tyden nebo mén¢ nez 4 tydny)
by méla byt 1é¢ena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1é€ba mize byt
pferusena po odeznéni ptiznaki a znovu zahdjena, pokud se pfiznaky opét objevi.

U perzistujici alergické rymy (pfitomnost ptiznaki 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) muze
byt navrzena trvala 1é¢ba pacienti v obdobich expozice alergenu.

Pediatricka populace
ZkuSenosti z klinického hodnoceni G¢innosti s pouzitim desloratadinu u dospivajicich ve véku 12 az
17 let jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Bezpecnost a ti€innost ptipravku Aerius 5 mg potahované tablety u déti mladsich 12 let nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Davka muze byt uzivana spolu s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
loratadin.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Se zvys$enou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani pripravku Aerius pacientiim s té¢zkou renalni
nedostatecnosti (viz bod 5.2).

Pacientiim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které jsou ke
vzniku novych zachvatd kie¢i pii 1é¢be desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno desloratadin podavat
s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacienti, u kterych se v prub¢hu 1écby objevil epilepticky zachvat,

zvazit vysazeni desloratadinu.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, vrozenym nedostatkem laktazy
nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy by tento piipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichZ byly tablety desloratadinu podavany spolu s erytromycinem nebo
ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinicko-farmakologické studii, v niz byl pfipravek Aerius ve form¢ tablet podavan soucasné

s alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich G¢inki alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicméné po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se
pfi soucasném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni €inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé Skodliveé t€inky (viz bod 5.3).
Podavéani ptipravku Aerius v t€hotenstvi se z preventivnich divodii nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenct/déti 1é¢enych matek. Uginek desloratadinu na
novorozence/déti neni znam. Na zakladé€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1éCby
pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani ptipravku Aerius.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se ptisobeni na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze Aerius nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vét§iny osob se nevyskytuje ospalost.
Protoze vsak reakce na vSechny 1éCivé ptipravky je velmi individualni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyZadujicich duSevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroji, dokud nezjisti, jakym zplsobem reaguji na tento 1é¢ivy pripravek.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Pii uzivani ptipravku Aerius v doporucené davce 5 mg denné v klinickych studiich s indikacemi
alergické rymy a chronické idiopatické urtikérie bylo ve srovnani s podavanim placeba jen o 3 % vice
pacientt, u nichz byly hlaSeny nezadouci G¢inky. Nejéastéji hlasenymi nezadoucimi G¢inky,




vyskytujicimi se Castcji ve srovnani s poddvanim placeba, byly tinava (1,2 %), sucho v tstech (0,8 %)

a bolest hlavy (0,6 %).

Pediatricka populace

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nejcastéjsim nezadoucim
ucinkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientl 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacienti

uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Cetnosti nezadoucich u¢inka hlagenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife neZ u placeba

a ostatni nezadouci ucinky hlaSené po uvedeni ptipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici
tabulce. Cetnosti jsou definovany jako velmi ¢asté (> 1/10), &asté (> 1/100 az < 1/10), méné asté
(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo

(z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systému

Cetnost

NeZadouci u¢inky zaznamenané
u piipravku Aerius

Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni zndmo Abnormalni chovéni, agresivita
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Velmi vzacné

Zavrat’, ospalost, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita, epileptické
zachvaty

Srdecni poruchy

Velmi vzacné
Neni znamo

Tachykardie, palpitace
Prodlouzeni QT intervalu

Gastrointestinalni poruchy

Casté
Velmi vzacné

Sucho v ustech
Abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, priujem

Poruchy jater a Zlucovych cest

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymi, zvySeni
bilirubinu, hepatitida

Neni znamo Ikterus
Poruchy kiiZe a podkozZni tkané Neni znamo Fotosenzitivita
Poruchy svalové a kosterni Velmi vzacné Myalgie
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce Casté Unava

v misté aplikace

Velmi vzacné

Neni znamo

Hypersenzitivni reakce (jako anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
kopftivka)

Astenie

Pediatricka populace

Dalsi nezadouci t€inky hlaSené u pediatrickych pacientl po uvedni na trh s ¢etnosti ,,neni zndmo*
zahrnovaly prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é€ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Profil nezadoucich uc¢inkt spojenych s pfedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita acinkd mtze byt vyssi.



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

Lécba
V piipadé predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prosttfedkll pro odstraniovani nevstfebané
1écivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podptrna Ié¢ba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritonealni dialyzou, neni dosud
Znamo.

Ptiznaky
V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované podavan v davce az 45 mg (devitinasobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni a¢inky.

Pediatricka populace
Profil nezadoucich uc¢inkt spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita u¢inki mize byt vyssi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: antihistaminika — H, antagonisté, ATC kod: RO6AX27

Mechanismus G¢inku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ ucinkujici antagonista histaminovych receptori se
selektivnim antagonistickym ptisobenim na periferni H;-receptory. Po perordlnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové H;-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické ucinky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto u¢inkim patii
inhibice uvoliiovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zirnych
bun¢k/basofili, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tieba teprve potvrdit.

Klinicka ui¢innost a bezpecnost

V klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu, v nichZ bylo podavano az 20 mg
denné po dobu 14 dnt, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni
ucinky ptipravku. V klinicko-farmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v davce 45 mg
denné (devitinasobek doporuc¢ované klinické davky) po dobu deseti dnti, nebyl zjistén zadny piipad
prodlouZzeni intervalu QTc.

Ve studiich s opakovanym podavanim desloratadinu spole¢n¢ s ketokonazolem a erythromycinem
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni zmény plazmatickych koncentraci desloratadinu.

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych studiich pfi podavani v doporuc¢ené davce 5 mg denné nedochazi ve srovnani s placebem

k z&dnému zvyseni incidence somnolence. V klinickych studiich pfi jednordzovém podani denni davky
7,5 mg neovlivituje psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin 5 mg
jednorazové podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti véetné
exacerbace subjektivni ospalosti nebo tikont souvisejicich s 1étanim.

V klinicko-farmakologickych studiich, v nichz byl desloratadin podavan spole¢né s alkoholem,

nedochazelo k zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou
pacientd, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné vyznamné
rozdily ve vysledcich psychomotorickych testl, at’ uz byl souc¢asné podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientt s alergickou rymou vedlo podavani ptipravku Aerius k ustupu ptiznakd, jako je kychani,
vytok z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédeéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patfe. Pfipravek
Aerius u¢inn¢ kontroloval symptomy po dobu 24 hodin.



Pediatricka populace
Ucinnost ptipravku Aerius tablety nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacientti ve véku
12 az 17 let jednoznacné prokazana.

Navic k zavedenym klasifika¢nim terminiim sezonni a celoro¢ni, mtize byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani priznaki jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakii méné nez 4 dny za tyden nebo
méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako pfitomnost ptiznakii 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Aerius u¢inné snizuje celkovou z4téz predstavovanou sezénni alergickou rymou, hodnocenou na
zaklad¢ dotazniku hodnoticiho kvalitu zivota pfi rinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepseni doslo ve
sféte praktickych problémt a dennich aktivit, limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty lze snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. JelikoZ je uvoliiovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci

s urtikarii, predpoklada se, Ze desloratadin bude u¢inn€ poskytovat symptomatickou ulevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporucuji klinickd doporuceni
pro lécbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zicastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani ptipravku Aerius na konci prvniho davkovaciho intervalu k
ustupu svédeéni a snizeni poctu a rozsahu koptivkovych pupent. V kazdé studii ucinek pretrvaval po
dobu 24 hodinového davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacientiim s chronickou idiopatickou urtikarii, byla vylou¢ena mala ¢ast pacientd, identifikovanych
jako non-respondéfi. ZlepSeni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientti 1éCenych
desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientt 1é¢enych placebem. Lécba ptipravkem Aerius také
signifikantné snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméteno ¢tytbodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem 30 minut po podani. Desloratadin

je dobfe resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje ptiblizn€ po trech hodinach;
terminalni polocas €ini pfiblizné¢ 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho
biologickym polo¢asem (ptiblizn¢ 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denn€. Biologicka
dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti davky v rozmezi od 5 do 20 mg.

Ve farmakokinetické studii, do niz byli zatazeni pacienti s demografickymi charakteristikami
srovnatelnymi s béznou populaci se sezonni alergickou rymou, bylo vyssich koncentraci desloratadinu
dosazeno u 4 % osob. Toto procento se mtize liSit v zavislosti na etnickém pivodu. Maximalni
plazmaticka koncentrace byla pfiblizné po sedmi hodinach asi tiikrat vyssi, s terminalnim
plazmatickym polocasem ptiblizné 89 hodin. Bezpecnostni profil 1éku se u téchto osob nelisil od
bezpecnostniho profilu zjistovaného v bézné populaci.

Distribuce
U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu v denni davce 5 — 20 mg nebyla prokdzana zadna klinicky relevantni kumulace 1éCiva.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vyloucit moznost eventudlnich interakei s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky. Desloratadin neinhibuje
CYP3A4 in vivo a studie in vitro ukazaly, ze 1éCivy ptipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani
substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.




Eliminace

Ve studii s jednorazovym podanim desloratadinu v davce 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt piijmu
potravy (vysokotu¢nd, vysokokaloricka snidan¢) na vyuZzitelnost desloratadinu. V jin¢ studii bylo
prokézano, Ze grapefruitova §tdva nema vliv na vyuzitelnost desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednorazovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientt s chronickou renalni nedostate¢nosti (CRI) a u zdravych
subjektl. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacienti s mirnou az
stiedné tézkou CRI ptiblizné 2krat vyssi nez u zdravych subjektli a u pacientt s té¢Zkou CRI piiblizné
2,5krat vys$si nez u zdravych subjektli. Ve studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu
dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacienti

s mirnou az sttedné tézkou CRI pfiblizn€ 1,5krat vyssi a u pacienti s t€zkou CRI pfiblizné 2,5krat
vyssi. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a c,,x) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné

s desloratadinem a loratadinem, prokazaly, Ze na srovnatelnych urovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych u¢inkd desloratadinu a loratadinu Zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni a vyvojové

toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem byla
prokézana absence karcinogennich ucinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka celul6za, kukuti¢ny skrob,
mastek. Potah tablety: filmovy potah (obsahuje monohydrat laktozy, hypromeldzu, oxid titanicity,
makrogol 400, indigokarmin (E132), bezbarvy potah (obsahuje hypromelozu a makrogol 400),
karnaubsky vosk, bily vosk.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Pripravek Aerius je distribuovan v blistrech, tvofenych laminatovym blistrem s kryci folii. Material

blistru se sklada z polychlorotrifluoroethylenového (PCTFE)/polyvinylchloridového (PVC) filmu
(kontaktni vrstva s ptipravkem) s hlinikovou kryci folii potazenou vrstvou vinylu (kontaktni vrstva



s ptipravkem) za tepla zatavenou. Piipravek Aerius je distribuovan v balenich po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14,
15,20, 21, 30, 50, 90, 100 tabletach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvlatni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
EU/1/00/160/001-013

EU/1/00/160/036

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. ledna 2001

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. ledna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.



1. NAZEV PRiPRAVKU

Aerius 2,5 mg tablety dispergovatelné v ustech

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta dispergovatelna v istech obsahuje desloratadinum 2,5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Tento pfipravek obsahuje mannitol a aspartam (E951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta dispergovatelna v ustech

Svétle Cervené, ploché, kulaté, skvrnité tablety, na jedné stran¢ oznacené pismenem ,,K*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Aerius je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich ve véku 12 let a star$ich a déti ve véku
od 6 do 11 let ke zmirnéni ptiznakt spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1)

- urtikarii (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let vyse)

Doporucena davka piipravku Aerius je dvé 2,5 mg tablety dispergovatelné v ustech vlozené do tst
jedenkrat denné.

Pediatricka populace
Déti ve veéku 6 az 11 let: doporucena davka pripravku Aerius je jedna 2,5 mg tableta dispergovatelna
v ustech vlozena do Ust jedenkrat denné.

Bezpecnost a u€innost pripravku Aerius 2,5 mg tablety dispergovatelné v ustech u déti mladsich 6 let
nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné tdaje.

Zkusenosti z klinického hodnoceni G¢innosti s pouzitim desloratadinu u déti ve véku 6 az 11 let jsou
omezené (viz bod 5.2).

ZkuSenosti z klinického hodnoceni G¢innosti s pouzitim desloratadinu u dospivajicich ve véku 12 az
17 let jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost pfiznaki méné€ nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny)
by méla byt [é¢ena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1é¢ba mize byt
pferusena po odeznéni ptiznaki a znovu zahdjena, pokud se pfiznaky opét objevi. U perzistujici
alergické rymy (pfitomnost pfiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) miize byt navrzena
trvala 1écba pacientli v obdobich expozice alergenu.



Zpusob podani
Peroralni podani.

Davku lze uzit s jidlem nebo bez jidla.

Blistr je nutno opatrné oteviit a davku tablety dispergovatelné v ustech bez jakéhokoli naruSeni
celistvosti vyjmout az bezprostfedné pied uzitim. Déavka tablety dispergovatelné v tstech se vlozi do
ust, kde se okamzité rozpusti. K polknuti davky neni nutné zapijeni vodou ani jinou tekutinou. Davku
je nutno uzit bezprostiedné po otevieni blistru.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
loratadin.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Se zvys$enou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani piipravku Aerius pacientim s té¢Zkou renalni
nedostatec¢nosti (viz bod 5.2).

Pacientim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které jsou ke
vzniku novych zachvati kieci pii 1é¢be desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno desloratadin podavat
s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacientii, u kterych se v prubchu 1écby objevil epilepticky zachvat,

zvazit vysazeni desloratadinu.

Tento ptipravek obsahuje 1,4 mg fenylalaninu v 2,5mg davce ptipravku Aerius tableta dispergovatelna
v ustech. Fenylalanin miZe byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichz byly tablety desloratadinu podavany spolu s erytromycinem nebo
ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinicko-farmakologické studii, v niz byl ptipravek Aerius ve formé tablet podavan soucasné s
alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich u¢inkt alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicméné po uvedeni na trh byly hlaseny ptipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se
pfi soucasném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni €inky nebo fetalni/neonatalni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé Skodlive t€inky (viz bod 5.3).
Podavéni pfipravku Aerius v t€hotenstvi se z preventivnich divodii nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenci/déti 1é¢enych matek. Uéinek desloratadinu na
novorozence/déti neni znam. Na zakladé€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1éCby
pro matku je nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani pripravku Aerius.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se plisobeni na muzskou a Zenskou fertilitu.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze Aerius nema zadny nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vétSiny osob se nevyskytuje ospalost,
Protoze vsak reakce na vSechny 1é¢ivé pfipravky je individualni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyZadujicich dusevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroji, dokud nezjisti, jakym zplsobem reaguji na tento 1é¢ivy piipravek.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich byl desloratadin ve formé sirupu podavan pediatrickym pacientim. Celkovy
vyskyt nezadoucich U¢inkd byl ve skupinach s desloratadinem sirupem a placebem srovnatelny a
vyznamné¢ se neliSil od bezpecnostniho profilu u dospélych.

Pfi uzivani ptipravku Aerius tablety v doporuc¢ené davce 5 mg denné v klinickych studiich s
indikacemi alergické rymy a chronické idiopatické urtikarie bylo ve srovnani s podavanim placeba jen
0 3 % vice pacientd, u nichz byly hlaSeny nezadouci ucinky. Nejcasté&ji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky, vyskytujicimi se Castéji ve srovnani s podavanim placeba, byly tinava (1,2 %), sucho v ustech
(0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %).

Pediatricka populace

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nejcastéjsim neZadoucim
ucinkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientl 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacientl
uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt

Cetnosti nezadoucich Gi¢inki hldsenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife nez u placeba

a ostatni nezadouci ucinky hlaSené po uvedeni ptipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici
tabulce. Cetnosti jsou definovany jako velmi asté (> 1/10), &asté (> 1/100 az < 1/10), méné asté
(= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systému Cetnost NeZadouci u¢inky zaznamenané u

pripravku Aerius

Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni znamo Abnormalni chovani, agresivita
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Velmi vzacné Zavrat, ospalost, nespavost, psychomotoricka

hyperaktivita, epileptické zachvaty

Srdecni poruchy

Velmi vzacné
Neni znamo

Tachykardie, palpitace
Prodlouzeni QT intervalu

Gastrointestinalni poruchy

Casté
Velmi vzacné

Sucho v ustech
Abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, priujem

Poruchy jater a Zlucovych
cest

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymi, zvySeni
bilirubinu, hepatitida

Neni znamo Ikterus
Poruchy kiiZe a podkoZni Neni znamo Fotosenzitivita
tkané
Poruchy svalové a kosterni Velmi vzacné Myalgie
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce Casté Unava

v misté aplikace

Velmi vzacné

Neni znamo

Hypersenzitivni reakce (jako anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
kopftivka)

Astenie
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Pediatricka populace
Dalsi nezadouci ucinky hlasené u pediatrickych pacientl po uvedni na trh s ¢etnosti ,,neni znamo*
zahrnovaly prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Profil nezadoucich uc¢inkt spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni piipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita G¢inki miize byt vyssi.

Lécba
V piipad¢ predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostredkil pro odstraniovani nevstfebané
1é¢ivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podpiirna 1écba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritonealni dialyzou, neni dosud
Znamo.

Priznaky
V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované podavan v davce az 45 mg (devitinasobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky.

Pediatrickd populace
Profil nezddoucich G€inkt spojenych s pfedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita i€¢inki mize byt vyssi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika — H; antagonisté, ATC kod: RO6A X27

Mechanismus ucinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ t¢inkujici antagonista histaminovych receptort se
selektivnim antagonistickym ptisobenim na periferni H;-receptory. Po peroralnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové H;-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické Gc¢inky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto u¢inklim patii
inhibice uvoliiovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zirnych
buné¢k/basofilt, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich buiikéch.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tfeba teprve potvrdit.

Klinické téinnost a bezpecnost
Ve studii s podanim vice davek byl pfipravek Aerius tableta dispergovatelna v Gstech dobfe snasen.

V doporucené davce byl ptipravek Aerius 5 mg, tableta dispergovatelna v ustech bioekvivalentni
pripravku Aerius 5 mg, konvencni tabletové 1ékové formé desloratadinu. Vzhledem k tomu lze
predpokladat, ze Gi¢innost tablety dispergovatelné v ustech Aerius bude stejna jako uc¢innost piipravku
Aerius ve formé tablet.
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V klinickych studiich s opakovanym podavanim dévek desloratadinu, v nichz bylo podavano az 20 mg
denné po dobu 14 dnt, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni
ucinky ptipravku. V klinicko-farmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v davce 45 mg
denn¢ (devitinasobek doporucované klinické davky) po dobu deseti dnil, nebyl zjistén zadny piipad
prodlouZzeni intervalu QTc.

Ve studiich s opakovanym podavanim desloratadinu spole¢n¢ s ketokonazolem a erythromycinem
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni zmény plazmatickych koncentraci desloratadinu.

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V klinickych studiich pfi
podavani v doporucené davce 5 mg denné€ nedochazi ve srovnani s placebem k Zaddnému zvyseni
incidence somnolence. V klinickych studiich pii jednorazovém podani denni davky Aerius tablety

7,5 mg neovlivituje psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin 5 mg
jednorazoveé podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti véetné
exacerbace subjektivni ospalosti nebo tikont souvisejicich s 1étanim.

V klinicko-farmakologickych studiich, v nichz byl desloratadin podavan spole¢né s alkoholem,

nedochazelo k zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou
pacientd, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné vyznamné
rozdily ve vysledcich psychomotorickych testil, at’ uz byl sou¢asn¢ podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientt s alergickou rymou vedlo podavani pfipravku Aerius tablety k Gstupu ptiznakt jako je
kychani, vytok z nosu a svédéni nosu, jakoZz i svédéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patte.
Pripravek Aerius tablety u¢inné kontroloval symptomy po dobu 24 hodin.

Pediatricka populace
Ucinnost ptipravku Aerius tablety nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacientti ve véku
12 az 17 let jednoznacné prokazana.

Navic k zavedenym klasifika¢nim terminim sezonni a celoro¢ni, miize byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani ptiznakt jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakii méné nez 4 dny za tyden nebo
méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakii 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Aerius ucinné snizuje celkovou zatéz predstavovanou sezonni alergickou rymou, hodnocenou na
zaklad¢ dotazniku hodnoticiho kvalitu zivota pfi rinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepseni doslo ve
sféte praktickych problémt a dennich aktivit, limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty l1ze snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. JelikoZ je uvoliiovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci

s urtikarii, predpoklada se, Ze desloratadin bude ¢inn¢ poskytovat symptomatickou ulevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikérii, jak doporucuji klinicka doporuceni
pro lécbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zicastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikérii, vedlo podavani pfipravku Aerius na konci prvniho ddvkovaciho intervalu k
ustupu svédeéni a snizeni poctu a rozsahu koptivkovych pupent. V kazdé studii ucinek pretrvaval po
dobu 24 hodinového davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacienttim s chronickou idiopatickou urtikarii, byla vylou¢ena mala ¢ast pacientt, kteti na
antihistaminika nereagovali. ZlepSeni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientl
1écenych desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientt 1éCenych placebem. Lécba piipravkem Aerius
také signifikantné snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméteno ¢tytbodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem 30 minut po podani. Desloratadin

je dobfe resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje pfiblizné€ po tfech hodinach;
terminalni polocas ¢ini pfiblizné 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho
biologickym polo¢asem (ptiblizn¢ 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denn€. Biologicka
dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti davky v rozmezi od 5 do 20 mg.

V sérii farmakokinetickych a klinickych studii bylo u 6 % pacientti dosazeno vyssi koncentrace
desloratadinu. Prevalence tohoto fenotypu s niz§im metabolismem byla srovnatelna u dospélych (6 %)
a pediatrickych pacientli ve véku od 2 do 11 let (6 %) a byla vyssi u Cernosské populace (18 % dospéli,
16 % pediatriéti pacienti), nez u populace kavkazské (2 % dospéli, 3 % pediatri¢ti pacienti),
bezpecnostnim profilem se viak tyto subjekty od bézné populace nelisily.

Ve farmakokinetické studii s vice davkami, provadéné u zdravych dospélych s tabletovou formou byla
zjisténa nizka metabolizace desloratadinu u ¢tyt osob. U téchto pacientd byla koncentrace C,,,, za
priblizné 7 hodin tfikrat vyssi a zavérecna faze polocasu trvala pfiblizné¢ 89 hodin.

Distribuce
U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu v denni ddvce 5 — 20 mg nebyla prokdzana zadna klinicky relevantni kumulace 1éciva.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vyloucit moznost eventualnich interakcei s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky. Desloratadin neinhibuje
CYP3A4 in vivo a studie in vitro ukazaly, Ze 1éCivy ptipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani
substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Ve zktizené studii s podavanim jedné davky ptipravku Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v tstech s
ptipravkem Aerius 5 mg ve formé konvencnich tablet byly 1ékové formy bioekvivalentni. Pfipravek
Aerius 2,5 mg tablety dispergovatelné v Gstech nebyl u pediatrickych pacienti hodnocen,
farmakokineticka data pfipravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech vsak spolu s pediatrickymi
studiemi na urceni davky podporuji pouziti davky 2,5 mg u pediatrickych pacientti ve véku 6 az 11 let.

Eliminace

Pritomnost potravy prodluzuje T, desloratadinu z 2,5 na 4 hodiny, a T, 3-OH-desloratadinu ze 4 na
6 hodin. V odd¢lené studii grapefruitovy dzus neovliviioval dostupnost desloratadinu. Voda neméla
zadny vliv na biologickou dostupnost piipravku Aerius tablety dispergovatelné v tstech.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednorazovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientl s chronickou renalni nedostate¢nosti (CRI) a u zdravych
subjektl. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacienti s mirnou az
stiedné tézkou CRI ptiblizn€ 2krat vyssi nez u zdravych subjektli a u pacientt s t¢Zkou CRI piiblizné
2,5krat vys$si nez u zdravych subjektli. Ve studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu
dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacientd

s mirnou az sttedné tézkou CRI pfiblizn€ 1,5krat vyssi a u pacienti s t€zkou CRI pfiblizné 2,5krat
vyssi. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a c,,,x) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné

s desloratadinem a loratadinem, prokazaly, Ze na srovnatelnych urovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych u¢inkd desloratadinu a loratadinu Zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.
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Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka. Souhrnna analyza ptedklinickych a klinickych
studii na podrazdéni u tablet dispergovatelnych v tstech potvrdila, Ze je nepravdépodobné, aby tato
1€¢kova forma piedstavovala riziko mistniho podrazdéni pfi klinickém pouzivani. Ve studiich

s desloratadinem a loratadinem byla prokazana absence karcinogennich a¢inka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

mikrokrystalické celul6za
predbobtnaly skrob

sodna stl karboxymethylskrobu
magnesium-stearat

butylovany kopolymer metakrylatu
krospovidon

hydrogenuhli¢itan sodny
monohydrat citronové kyseliny
koloidni bezvody oxid kfemicity
cerveny oxid zelezity

mannitol

aspartam (E951)

ovocné aroma

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aerius tablety dispergovatelné v tstech jsou doddvany v blistrech obsahujicich jednu davku, tvofenych
laminatovym pouzdrem krytym folii.

Blistry se skladaji z ¢tytvrstevné hlinikové folie za studena slisované s vrstvou tvofici podklad a

z hlinikové folie slisované s papirem, tvotici kryt blistru. Vrstva tvorici podklad se sklada z

vrstvy polyvinylchloridu (PVC), adhezivné laminované na vrstvu orientovaného polyamidu (OPA),
adhezivné laminované na vrstvu hlinikové folie, adhezivné laminované na vrstvu poylvinylchloridu
(PVC). Baleni po 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 tabletach dispergovatelnych v ustech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/00/160/037-048

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ledna 2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. ledna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZEV PRiPRAVKU

Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v tstech

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tableta dispergovatelna v tistech obsahuje desloratadinum 5 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Tento pfipravek obsahuje mannitol a aspartam (E951).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta dispergovatelna v ustech

Svétle Cervené, ploché, kulaté, skvrnité tablety, na jedné stran¢ oznacené pismenem ,,A“.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Aerius je indikovan k 1é¢bé dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich ke zmirnéni
pfiznaki spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1)

- urtikarii (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let vyse)

Doporucena davka ptipravku Aerius je jedna 5 mg tableta dispergovatelna v tstech vloZena do st
jedenkrat denné.

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost pfiznaki méné€ nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny)
by méla byt lécena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1é¢ba mtze byt
prerusena po odeznéni ptiznakt a znovu zahajena, pokud se ptiznaky opét objevi. U perzistujici
alergické rymy (pfitomnost pfiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) miiZze byt navrzena
trvald 1écba pacientii v obdobich expozice alergenu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a i€innost ptipravku Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v ustech u déti mladSich 12 let
nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné tidaje.

Zkusenosti z klinického hodnoceni t¢innosti s pouZzitim desloratadinu u dospivajicich ve veku 12 az
17 let jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Zpisob podani
Peroralni podani.

Davku lze uzit s jidlem nebo bez jidla.
Blistr je nutno opatrné oteviit a davku tablety dispergovatelné v ustech bez jakéhokoli naruSeni
celistvosti vyjmout az bezprostiedné pied uzitim. Davka tablety dispergovatelné v tstech se vlozi do
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ust, kde se okamzité rozpusti. K polknuti davky neni nutné zapijeni vodou ani jinou tekutinou. Davku
je nutno uzit bezprostiedné po otevieni blistru.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
loratadin.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Se zvySenou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani pripravku Aerius pacientim s tézkou rendlni
nedostatecnosti (viz bod 5.2).

Pacientim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které jsou ke
vzniku novych zachvatl kieci pfi 1écbé desloratadinem vice nachylInéjsi, je nutno desloratadin podavat
s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacientt, u kterych se v prubéhu 1écby objevil epilepticky zachvat,

zvazit vysazeni desloratadinu.

Tento pfipravek obsahuje 2,9 mg fenylalaninu v 5Smg davce ptipravku Aerius tableta dispergovatelna v
ustech. Fenylalanin miize byt skodlivy pro osoby s fenylketonurii.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichZ byly tablety desloratadinu podavany spolu s erytromycinem nebo
ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinicko-farmakologické studii, v niz byl piipravek Aerius ve formé tablet podavan soucasné s
alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich u¢inkt alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicméné po uvedeni na trh byly hlaSeny piipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se
pii souc¢asném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen (vice nez 1000 ukon&enych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni u¢inky nebo fetalni/neonatélni toxicitu desloratadinu. Studie
reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepfimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3).
Podavéani ptipravku Aerius v t€hotenstvi se z preventivnich diivodii nedoporucuje.

Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenct/déti 1é¢enych matek. Uginek desloratadinu na
novorozence/déti neni znam. Na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1éCby
pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pferusit podavani ptipravku Aerius.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se plisobeni na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze Aerius nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vétSiny osob se nevyskytuje ospalost,
Protoze vsak reakce na vSechny lé¢ivé pfipravky je individualni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyZadujicich duSevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroji, dokud nezjisti, jakym zplsobem reaguji na tento 1é¢ivy piipravek.
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4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Pii uzivani ptipravku Aerius tablety v doporucené davce 5 mg denné v klinickych studiich s
indikacemi alergické rymy a chronické idiopatické urtikarie bylo ve srovnani s podavanim placeba jen
0 3 % vice pacientt, u nichz byly hlaSeny nezadouci G¢inky. Nejéastéji hlaSenymi nezadoucimi
ucinky, vyskytujicimi se Castéji ve srovnani s podavanim placeba, byly tinava (1,2 %), sucho v ustech

(0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %).

Pediatricka populace

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nejcastéjsim nezadoucim
ucinkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientl 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacientl

uzivajicich placebo.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Cetnosti nezadoucich u¢inka hlagenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife neZ u placeba

a ostatni nezadouci ucinky hlaSené po uvedeni ptipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici
tabulce. Cetnosti jsou definovany jako velmi ¢asté (> 1/10), &asté (> 1/100 az < 1/10), méné asté
(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo

(z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systému

Cetnost

Nezadouci u¢inky zaznamenané u
pripravku Aerius

Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni zndmo Abnormadlni chovani, agresivita
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy

Velmi vzacné

Zavrat', ospalost, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita, epileptické
zachvaty

Srdecni poruchy

Velmi vzacné
Neni znamo

Tachykardie, palpitace
Prodlouzeni QT intervalu

Gastrointestinalni poruchy

Casté
Velmi vzacné

Sucho v ustech
Abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, priujem

Poruchy jater a Zlu€ovych cest

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzymt, zvySeni
bilirubinu, hepatitida

Neni zndmo Ikterus
Poruchy kiiZe a podkoZni Neni znamo Fotosenzitivita
tkané
Poruchy svalové a kosterni Velmi vzacné Myalgie
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce Casté Unava

v misté aplikace

Velmi vzacné

Neni znamo

Hypersenzitivni reakce (jako anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
kopftivka)

Astenie

Pediatricka populace

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u pediatrickych pacientl po uvedni na trh s ¢etnosti ,,neni znamo*
zahrnovaly prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkd uvedeného v Dodatku V.
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4.9 Predavkovani

Profil nezddoucich u€inkt spojenych s pfedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita 1€¢inki mize byt vyssi.

Lécba
V piipadé predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostfedkll pro odstraiiovani nevstiebané
1écivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podptirna Ié¢ba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritonealni dialyzou, neni dosud
Znamo.

Ptiznaky
V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované podavan v davce az 45 mg (devitindsobek
doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni a¢inky.

Pediatricka populace
Profil nezadoucich uc¢inkt spojenych s pfedavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita G¢inki miize byt vyssi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika — H; antagonisté, ATC kod: RO6A X27

Mechanismus t¢inku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ ucinkujici antagonista histaminovych receptori se
selektivnim antagonistickym piisobenim na periferni H-receptory. Po peroralnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové H;-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické ucinky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto u¢inkim patii
inhibice uvoliiovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zirnych
bun¢k/basofilt, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich bunkach.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tieba teprve potvrdit.

Klinicka u¢innost a bezpecnost
Ve studii s podénim vice davek byl ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v Gistech dobfe snasen.

V doporuc¢ené davce byl pripravek Aerius 5 mg, tableta dispergovatelna v Gstech bioekvivalentni
pripravku Aerius 5 mg, konvencni tabletové 1ékové forme desloratadinu. Vzhledem k tomu lze
predpokladat, ze u€innost tablety dispergovatelné v istech Aerius bude stejné jako ucinnost pfipravku
Aerius ve formé tablet.

V klinickych studiich s opakovanym podavanim dévek desloratadinu, v nichz bylo podavano az 20 mg
denné po dobu 14 dnt, nebyly pozorovany zadné statisticky ani klinicky relevantni kardiovaskularni
ucinky ptipravku. V klinicko-farmakologické studii, v niz byl desloratadin podavan v davce 45 mg
denné¢ (devitinasobek doporuc¢ované klinické davky) po dobu deseti dnti, nebyl zjistén Zzadny piipad
prodlouZzeni intervalu QTc.

Ve studiich s opakovanym podavanim desloratadinu spole¢n¢ s ketokonazolem a erythromycinem
nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni zmény plazmatickych koncentraci desloratadinu.
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Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V klinickych studiich pii
podavani v doporucené davce 5 mg denné€ nedochazi ve srovnani s placebem k Zaddnému zvyseni
incidence somnolence. V klinickych studiich pii jednorazovém podani denni davky Aerius tablety

7,5 mg neovlivituje psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin 5 mg
jednorazove podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti véetné
exacerbace subjektivni ospalosti nebo ukont souvisejicich s 1étanim.

V klinicko-farmakologickych studiich, v nichz byl desloratadin podavan spole¢né s alkoholem,

nedochazelo k zhorSeni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi skupinou
pacientu, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné vyznamné
rozdily ve vysledcich psychomotorickych testl, at’ uz byl soucasn¢ podavan alkohol nebo nikoli.

U pacientt s alergickou rymou vedlo podavani ptipravku Aerius tablety k ustupu priznaki jako je
kychéni, vytok z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a zarudnuti o¢i a svédéni na patte.
Ptipravek Aerius tablety u¢inné kontroloval symptomy po dobu 24 hodin.

Pediatrickd populace
U¢innost pfipravku Aerius tablety nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacientti ve véku
12 az 17 let jednoznacné prokazana.

Navic k zavedenym klasifikacnim terminiim sezonni a celoroéni, mtize byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani ptiznakt jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakii méné nez 4 dny za tyden nebo
méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznaki 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Aerius ucinn¢ snizuje celkovou zatéz predstavovanou sezonni alergickou rymou, hodnocenou na
zaklad¢€ dotazniku hodnoticiho kvalitu Zivota pfi rinokonjunktivitidé. K nejvétsimu zlepSeni doslo ve
sféte praktickych problémt a dennich aktivit, limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovéana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty lze snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. JelikoZ je uvolniovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci

s urtikarii, predpoklada se, Ze desloratadin bude ¢inné poskytovat symptomatickou ulevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporucuji klinicka doporuceni
pro 1écbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zicastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikarii, vedlo podavani ptipravku Aerius na konci prvniho ddvkovaciho intervalu k
ustupu svédéni a snizeni poc¢tu a rozsahu kopiivkovych pupent. V kazdé studii ucinek pietrvaval po
dobu 24 hodinového davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacientim s chronickou idiopatickou urtikéarii, byla vyloucena malé ¢ast pacienti, kteti na
antihistaminika nereagovali. ZlepSeni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 % pacientt
1écenych desloratadinem ve srovnani s 19 % pacientt 1éCenych placebem. Lécba piipravkem Aerius
také signifikantné sniZzila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméfeno ctyibodovou stupnici,
pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem 30 minut po podani. Desloratadin

je dobfe resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci dosahuje pfiblizné po tfech hodinach;
terminalni polocas ¢ini pfiblizné 27 hodin. Stupen kumulace desloratadinu byl konzistentni s jeho
biologickym polo¢asem (piiblizn¢ 27 hodin) a frekvenci davkovani jedenkrat denn€. Biologicka
dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti davky v rozmezi od 5 do 20 mg.
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V sérii farmakokinetickych a klinickych studii bylo u 6 % pacientti dosazeno vyssi koncentrace
desloratadinu. Prevalence tohoto fenotypu s niz§im metabolismem byla v dosp¢€lé cernosské populaci
vys$si nez v dospé€lé populaci kavkazské (18 % oproti 2 %), bezpecnostnim profilem se tyto osoby
nicméné od bézné populace nelisily.

Ve farmakokinetické studii s vice davkami, provadéné u zdravych dospélych s tabletovou formou byla
zjisténa nizka metabolizace desloratadinu u ¢tyt osob. U téchto pacientd byla koncentrace C,,, za
ptiblizn¢ 7 hodin tfikrat vyssi a zavérecna faze polocasu trvala pfiblizn¢ 89 hodin.

Distribuce
U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu v denni dédvce 5 — 20 mg nebyla prokdzana zadna klinicky relevantni kumulace 1éciva.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vyloucit moznost eventudlnich interakci s dalSimi 1é¢ivymi ptipravky. Desloratadin neinhibuje
CYP3A4 in vivo a studie in vitro ukazaly, Ze 1éCivy ptipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani
substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Ve zktizené studii s podavanim jedné davky ptipravku Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v ustech s
ptipravkem Aerius 5 mg ve formé konvencnich tablet byly 1ékové formy bioekvivalentni.

Eliminace

Pritomnost potravy prodluzuje T, desloratadinu z 2,5 na 4 hodiny, a T, 3-OH-desloratadinu ze 4 na
6 hodin. V oddélené studii grapefruitovy dzus neovliviioval dostupnost desloratadinu. Voda neméla
zadny vliv na biologickou dostupnost piipravku Aerius tablety dispergovatelné v tstech.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednorazovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientl s chronickou renalni nedostate¢nosti (CRI) a u zdravych
subjektt. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacientli s mirnou az
stiedné tézkou CRI ptiblizn€ 2krat vyssi nez u zdravych subjektl a u pacientt s t¢Zkou CRI piiblizné
2,5krat vyssi nez u zdravych subjekti. Ve studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu
dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacientd

s mirnou az stiedné té¢Zkou CRI ptiblizn€ 1,5krat vyssi a u pacienti s t€zkou CRI pfiblizné 2,5krat
vys$$i. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a ¢,y ) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné

s desloratadinem a loratadinem, prokazaly, Ze na srovnatelnych urovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych G¢inkt desloratadinu a loratadinu zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢loveéka. Souhrnna analyza ptedklinickych a klinickych
studii na podrazdéni u tablet dispergovatelnych v tstech potvrdila, Ze je nepravdépodobné, aby tato
1€¢kova forma piedstavovala riziko mistniho podrazdéni pfi klinickém pouzivani. Ve studiich

s desloratadinem a loratadinem byla prokazana absence karcinogennich G¢inka.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

mikrokrystalické celul6za
predbobtnaly skrob

sodna sil karboxymethylskrobu
magnesium-stearat

butylovany kopolymer metakrylatu
krospovidon

hydrogenuhli¢itan sodny
monohydrat citronové kyseliny
koloidni bezvody oxid kiemicity
cerveny oxid zelezity

mannitol

aspartam (E951)

ovocné aroma

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovévejte v ptivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Aerius tablety dispergovatelné v tstech jsou dodavany v blistrech obsahujicich jednu davku, tvofenych

laminatovym pouzdrem krytym folii.

Blistry se skladaji z ¢tyfvrstevné hlinikové folie za studena slisované s vrstvou tvofici podklad a

z hlinikové folie slisované s papirem, tvotici kryt blistru. Vrstva tvorici podklad se sklada z

vrstvy polyvinylchloridu (PVC), adhezivné laminované na vrstvu orientovan¢ho polyamidu (OPA),
adhezivné laminované na vrstvu hlinikové folie, adhezivné laminované na vrstvu poylvinylchloridu
(PVC). Baleni po 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 tabletach dispergovatelnych v tstech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Velka Britanie
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8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/00/160/049-060

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ledna 2001
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. ledna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRiPRAVKU

Aerius 0,5 mg/ml peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden mililitr peroralniho roztoku obsahuje desloratadinum 0,5 mg.

Pomocna latka se znamym ticinkem:
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 150 mg/ml sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroralni roztok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Aerius je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a déti ve veku od 1 roku ke zmirnéni
ptiznaki spojenych s:

- alergickou rymou (viz bod 5.1)

- urtikarii (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani
Dospéli a dospivajici (ve véku od 12 let vyse)
Doporucena davka pripravku Aerius je 10 ml (5 mg) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

Pediatricka populace

Predepisujici Iékat by si mél byt védom, Ze ve vétsing pripadu jsou rinitidy u déti mladsich 2 let
infek¢éniho ptvodu (viz bod 4.4) a Ze nejsou k dispozici zadné tidaje podporujici 1€cbu infekéni rinitidy
ptipravkem Aerius.

Déti od 1 do 5 let: 2,5 ml (1,25 mg) piipravku Aerius peroralni roztok jednou denné.
Déti od 6 do 11 let: 5 ml (2,5 mg) pripravku Aerius peroralni roztok jednou denné.

Bezpecnost a u€innost pripravku Aerius 0,5 mg/ml peroralni roztok u déti ve véku do 1 roku nebyla
dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zkusenosti z klinického hodnoceni u¢innosti s pouZzitim desloratadinu u déti ve véku 1 rok az 11 let
a dospivajicich ve véku 12 az 17 let jsou omezené (viz body 4.8 a 5.1).

Intermitentni alergicka ryma (pfitomnost pfiznakti méné€ nez 4 dny za tyden nebo méné nez 4 tydny)
by méla byt lécena v souladu s posouzenim anamnézy onemocnéni pacienta a 1écba mtze byt
prerusena po odeznéni ptiznakt a znovu zahajena, pokud se ptiznaky opét objevi. U perzistujici
alergické rymy (pfitomnost priznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez 4 tydny) miiZze byt navrzena
trvald 1écba pacientii v obdobich expozice alergenu.
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Zpusob podani
Peroralni podani.

Davku lze uzit s jidlem nebo bez jidla.
4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 nebo na
loratadin.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacientim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které jsou ke
vzniku novych zachvati kieci pii 1é¢bé desloratadinem vice nachylnéjsi, je nutno desloratadin podavat
s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacienti, u kterych se v prub¢hu 1écby objevil epilepticky zachvat,

zvazit vysazeni desloratadinu.

Pediatricka populace

U déti mladsich 2 let je diagndza alergické rymy k odliSeni od ostatnich forem rinitidy zvlasteé obtizna.
Mely by byt zvazeny absence infekce hornich cest dychacich nebo strukturalnich abnormalit, tak jako i
anamnéza pacienta, fyzicka vySetfeni a vhodné laboratorni a kozZni testy.

Ptiblizné 6 % dospelych a déti ve véku od 2 do 11 let jsou fenotypy se snizenym metabolismem
desloratadinu a vykazuji vyssi expozici (viz bod 5.2). Bezpe¢nost desloratadinu u déti ve véku od 2 do
11 let, které maji snizeny metabolismus, je stejna jako u déti s normalnim metabolismem. Uginky
desloratadinu u déti se snizenym metabolismem ve véku < 2 roky nebyly studovany.

Se zvys$enou opatrnosti je nutné postupovat pii podavani piipravku Aerius pacientiim s té¢zkou renalni
nedostatecnosti (viz bod 5.2).

Tento piipravek obsahuje sorbitol; proto by pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy
s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktdzy nebo deficienci sacharazy a izomaltazy tento
pripravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V klinickych studiich, v nichZ byly tablety desloratadinu podavany spolu s erytromycinem nebo
ketokonazolem, nebyly zaznamenany zadné klinicky relevantni interakce (viz bod 5.1).

Pediatricka populace
Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.

V klinicko-farmakologické studii, v niz byl pfipravek Aerius ve formé tablet podavan soucasné

s alkoholem, nebyla pozorovana potenciace negativnich G¢inki alkoholu na vykonnost (viz bod 5.1).
Nicméné po uvedeni na trh byly hlaSeny pfipady intolerance alkoholu a intoxikace alkoholem. Proto se
pfi soucasném pozivani alkoholu doporucuje opatrnost.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen (vice nez 1000 ukonéenych téhotenstvi)
nenaznacuji zadné malformacni ucinky nebo fetalni/neonatélni toxicitu desloratadinu. Studie
reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé Skodlive t€inky (viz bod 5.3).
Podavani ptipravku Aerius v t¢hotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje.
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Kojeni

Desloratadin byl nalezen u kojenych novorozenci/déti 1é¢enych matek. Uginek desloratadinu na
novorozence/deti neni znam. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby
pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani ptipravku Aerius.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné daje tykajici se plisobeni na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V klinickych studiich bylo zjisténo, Ze Aerius nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje. Pacienti maji byt informovani, Ze u vétSiny osob se nevyskytuje ospalost.
Protoze vSak reakce na vSechny 1éCivé ptipravky je velmi individualni, doporucuje se, aby se pacienti
nezapojovali do aktivit vyzadujicich dusevni bdé€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
strojti, dokud nezjisti, jakym zptisobem reaguji na tento 1é¢ivy piipravek.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Pediatricka populace

V klinickych studiich u détské populace byl desloratadin ve formé sirupu podavan celkem 246 détem
ve veéku 6 mésicti az 11 let. Celkova incidence nezadoucich piihod u déti ve véku 2 az 11 let bylau
skupiny s desloratadinem a u skupiny s placebem podobna. U kojencti a batolat ve véku 6 az

23 mésict byly nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi t€inky vyskytujicimi se ¢astéji nez u placeba prijem
(3,7 %), horecka (2,3 %) a nespavost (2,3 %). V dalsi studii nebyly u subjektti mezi 6 a 11 lety po
jednotlivé davce 2,5 mg desloratadinu peroralniho roztoku zaznamenany zadné nezadouci G¢inky.

V klinické studii s 578 dospivajicimi pacienty ve véku 12 az 17 let byla nejcastéjsim nezadoucim
ucinkem bolest hlavy; vyskytla se u 5,9 % pacientl 1é¢enych desloratadinem a 6,9 % pacienti
uzivajicich placebo.

Dospéli a dospivajici

Pti uzivani ptipravku Aerius v doporuc¢ené davce v klinickych studiich zahrnujicich dospélé a
dospivajici s indikacemi alergické rymy a chronické idiopatické urtikérie bylo ve srovnani s
podavanim placeba jen o 3 % vice pacientl, u nichz byly hlaseny nezadouci G¢inky. Nej¢astéji
hlasenymi nezadoucimi u¢inky, vyskytujicimi se Castéji ve srovnani s podavanim placeba, byly tnava
(1,2 %), sucho v ustech (0,8 %) a bolest hlavy (0,6 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinkt

Cetnosti nezadoucich Gi¢inki hlasenych v pribéhu klinickych studii ve vétsi mife nez u placeba

a ostatni nezadouci ucinky hlaSené po uvedeni ptipravku na trh jsou vyjmenovany v nasledujici
tabulce. Cetnosti jsou definovany jako velmi asté (> 1/10), asté (> 1/100 az < 1/10), méné asté
(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo
(z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych systému Cetnost Nezadouci u¢inky zaznamenané u
pripravku Aerius
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni znamo Abnormalni chovani, agresivita
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy
Casté (déti mladsi | Insomnie
nez 2 roky)
Velmi vzacné Zavrat', ospalost, nespavost,
psychomotoricka hyperaktivita, epileptické
zachvaty
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Tridy organovych systémi

Cetnost

Nezadouci u¢inky zaznamenané u
pripravku Aerius

Srdecni poruchy

Velmi vzacné
Neni znamo

Tachykardie, palpitace
Prodlouzeni QT intervalu

Gastrointestinalni poruchy

Casté
Casté (déti mladsi
nez 2 roky)
Velmi vzacné

Sucho v ustech
Prijem

Abdominalni bolest, nauzea, zvraceni,
dyspepsie, prijjem

Poruchy jater a Zlucovych cest

Velmi vzacné

Zvyseni jaternich enzym, zvyseni
bilirubinu, hepatitida

Neni zndmo Ikterus
Poruchy kiiZe a podkoZni Neni znamo Fotosenzitivita
tkané
Poruchy svalové a kosterni Velmi vzacné Myalgie
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce Casté Unava
v misté aplikace Casté (déti mladsi | Horecka

nez 2 roky)

Velmi vzacné

Neni znamo

Hypersenzitivni reakce (jako anafylaxe,
angioedém, dyspnoe, svédéni, vyrazka a
kopftivka)

Astenie

Pediatricka populace

Dalsi nezadouci ucinky hlasené u pediatrickych pacientd po uvedni na trh s ¢etnosti ,,neni znamo*
zahrnovaly prodlouzeni QT intervalu, arytmii, bradykardii, abnormalni chovani a agresivitu.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Profil nezadoucich u¢inkt spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita 1€¢inki mize byt vyssi.

Lécba
V piipadé predavkovani je vhodné zvazit uziti standardnich prostfedkll pro odstraiiovani nevstiebané
1écivé latky. Doporucuje se symptomaticka a podpiirna 1écba.

Desloratadin neni eliminovan hemodialyzou; zda je eliminovan peritonealni dialyzou, neni dosud
Znamo.

Ptiznaky

V klinickych studiich, v nichz byl desloratadin opakované podavéan dospélym a dospivajicim v davce
az 45 mg (devitinasobek doporucované klinické davky), nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni
ucinky.

Pediatricka populace
Profil nezadoucich u¢inkt spojenych s predavkovanim, které byly pozorovany po uvedeni pfipravku
na trh, je podobny profilu pozorovanému u terapeutickych davek, ale intenzita G¢ink miize byt vyssi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: antihistaminika — H, antagonisté, ATC kod: RO6A X27

Mechanismus tcéinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ u¢inkujici antagonista histaminovych receptorti se
selektivnim antagonistickym ptisobenim na periferni H;-receptory. Po peroralnim podani selektivné
blokuje periferni histaminové H;-receptory, nebot’ 1é¢iva latka neprostupuje do centralniho nervového
systému.

Antialergické u¢inky desloratadinu byly prokazany ve studiich in vitro. K témto u¢inkim patii
inhibice uvoliiovani prozanétlivych cytokind, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, z lidskych Zirnych
buné¢k/basofilt, jakoz i inhibice exprese adhezivni molekuly P-selektinu na endotelialnich buiikéch.
Klinicky vyznam téchto pozorovani je tfeba teprve potvrdit.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Pediatrickd populace

Utinnost piipravku Aerius peroralni roztok nebyla sledovéana ve zvlastnich pediatrickych studiich.
Bezpecnost desloratadinu ve formé sirupu, ktery obsahuje stejnou koncentraci desloratadinu jako
pripravek Aerius peroralni roztok, vSak byla demonstrovana ve tfech pediatrickych studiich. Déti ve
véku 1 — 11 let, které byly indikovany k antihistaminové 1é¢b¢, dostavaly denni davku desloratadinu
1,25 mg (ve véku 1 az 5 let) nebo 2,5 mg (ve véku 6 az 11 let). Klinické laboratorni testy, télesné
funkce a zapis elektrokardiogramu véetné intervalu QTc dokumentuji, Ze 1écba byla dobie tolerovana.
Plazmaticka koncentrace desloratadinu pii uzivani v doporuc¢enych davkach (viz bod 5.2) byla
srovnatelna u pediatrickych pacientli a dospé€lé populace. Protoze prib¢h alergické rymy/chronické
idiopatické urtikarie a profil desloratadinu jsou podobné u dospé€lych a pediatrickych pacientt, idaje o
ucinnosti u dospélych je mozno extrapolovat na pediatrickou populaci.

Ukinnost piipravku Aerius sirup nebyla v pediatrickych klinickych studiich u déti mladsich 12 let
sledovana.

Dospéli a dospivajici

V klinickych studiich s opakovanym podavanim davek desloratadinu u dospélych a dospivajicich,

v nichz bylo podavano az 20 mg denné po dobu 14 dni, nebyly pozorovany zadné statisticky ani
klinicky relevantni kardiovaskularni u¢inky pfipravku. V klinicko-farmakologické studii u dospélych a
dospivajicich, v niz byl desloratadin podavan dospélym v davce az 45 mg denné (devitinasobek
doporucované klinické davky) po dobu deseti dndl, nebyl zjistén zadny ptipad prodlouzeni intervalu

QTec.

Desloratadin v minimalni mife penetruje do centralniho nervového systému. V kontrolovanych
klinickych studiich pfi podavani dospélym a dospivajicim v doporu¢ené davce 5 mg denn¢ nedochazi
ve srovnani s placebem k zadnému zvyseni incidence somnolence. V klinickych studiich pii
jednorazovém podani tablet piipravku Aerius dosp€lym a dospivajicim v jednotlivé denni davce

7,5 mg neovlivitoval psychomotorickou vykonnost. Ve studii, ve které byl desloratadin 5 mg
jednorazove podan dospélym, neovliviioval desloratadin standardni hodnoty letové vykonnosti véetné
exacerbace subjektivni ospalosti nebo tikont souvisejicich s 1étanim.

V klinicko-farmakologickych studiich u dospélych, v nichZ byl desloratadin podavan spole¢né

s alkoholem, nedochazelo ke zhor$eni alkoholem navozeného poklesu vykonnosti ani ospalosti. Mezi
skupinou pacientt, jiz byl podavan desloratadin, a skupinou placebovou, nebyly zjistény zadné
vyznamné rozdily ve vysledcich psychomotorickych testi, at’ uz byl souc¢asné podavan alkohol nebo
nikoli.
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Ve studiich s opakovanym podavanim ketokonazolu a erythromycinu nebyly pozorovany zadné
klinicky relevantni zmény plazmatickych koncentraci desloratadinu.

U dospélych a dospivajicich pacientt s alergickou rymou vedlo podavani tablet ptipravku Aerius

k ustupu ptiznaki jako je kychani, vytok z nosu a svédéni nosu, jakoz i svédéni, slzeni a zarudnuti oci
a svédéni na patie. Piipravek Aerius u¢inné kontroloval symptomy po dobu 24 hodin. U¢innost
pripravku Aerius tablety nebyla v klinickych hodnocenich u dospivajicich pacienti ve véku 12 az

17 let jednoznacné prokéazana.

Navic k zavedenym klasifika¢nim terminiim sezonni a celoro¢ni, mtize byt alergicka ryma alternativné
klasifikovana podle trvani ptiznakt jako intermitentni alergicka ryma a perzistujici alergicka ryma.
Intermitentni alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakii méné nez 4 dny za tyden nebo
méné nez 4 tydny. Perzistujici alergicka ryma je definovana jako pfitomnost pfiznakii 4 dny nebo vice
za tyden a vice nez 4 tydny.

Podavani tablet piipravku Aerius G¢inné€ snizovalo celkovou zatéz predstavovanou sezonni alergickou
rymou, hodnocenou na zakladé dotazniku hodnoticiho kvalitu zivota pfi rinokonjunktivitidé.
K nejveétsimu zlepSeni doslo ve sféte praktickych problému a dennich aktivit, limitovanych symptomy.

Chronicka idiopaticka urtikarie byla studovana jako klinicky model nemoci s urtikarii, protoze jejich
patogeneze je bez ohledu na etiologii obdobna a protoze chronické pacienty lze snadnéji zatazovat do
prospektivniho hodnoceni. JelikoZ je uvoliiovani histaminu kauzalnim faktorem vSech nemoci

s urtikarii, predpoklada se, Ze desloratadin bude G¢inné poskytovat symptomatickou tlevu nejen u
chronické idiopatické urtikarie, ale i u ostatnich nemoci s urtikarii, jak doporucuji klinicka doporuceni
pro leécbu.

Ve dvou placebem kontrolovanych Sestitydennich studiich, kterych se zicastnili pacienti s chronickou
idiopatickou urtikérii, vedlo podavani ptipravku Aerius na konci prvniho ddvkovaciho intervalu k
ustupu svédeéni a snizeni poctu a rozsahu koptivkovych pupent. V kazdé studii ucinek pretrvaval po
dobu 24 hodinového davkovaciho intervalu. Jako ve studiich s ostatnimi antihistaminiky, podavanymi
pacientim s chronickou idiopatickou urtikéarii, byla vyloucena malé ¢ast pacienti, kteti byli
identifikovani jako non-respondéfi. Zlepseni svédéni o vice nez 50 % bylo pozorovano u 55 %
pacientd 1é¢enych desloratadinem ve srovnani s 19 % pacienttl 1éCenych placebem. Lécba piipravkem
Aerius také signifikantné€ snizila interferenci spanku a denni aktivity, jak bylo zméfeno ¢tyibodovou
stupnici, pouzivanou k hodnoceni téchto proménnych.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Desloratadin dosahuje u dospélych a dospivajicich detekovatelnych koncentraci v plazmé béhem

30 minut po podani. Desloratadin je dobfe resorbovan, maximalnich plazmatickych koncentraci
dosahuje pfiblizné po tfech hodinach; terminalni polocas €ini ptiblizn€ 27 hodin. Stupent kumulace
desloratadinu byl konzistentni s jeho biologickym polo¢asem (pfiblizné 27 hodin) a frekvenci
davkovani jedenkrat denné. Biologicka dostupnost desloratadinu byla proporcionalni k velikosti davky
v rozmezi od 5 do 20 mg.

V tad¢ farmakokinetickych a klinickych studii dosahlo 6 % subjektt vyssi koncentrace desloratadinu.
Prevalence tohoto fenotypu se snizenym metabolismem byla srovnatelna u dospélych (6 %) a
pediatrickych subjektti ve véku od 2 do 11 let (6 %) a byla vétsi u cernochti (18 % u dospélych, 16 % u
détskych pacient) nez u obou populaci bélocht (2 % u dospélych a 3 % u détskych pacientt).

Ve farmakokinetické studii s opakovanym podavanim zdravym dobrovolnikiim s pouZzitim tabletové
1€kové formy se objevily 4 subjekty se snizenym metabolismem desloratadinu. Koncentrace C,,,x byla
u téchto subjektt 3 krat vyssi ptiblizné za 7 hodin, s terminalni fazi polocasu eliminace piiblizn¢

89 hod.
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Podobné farmakokinetické parametry byly pozorovany ve farmakokinetické studii s opakovanym
podavanim, s pouzitim lékové formy sirupu u pediatrickych subjekti se snizenym metabolismem ve
véku od 2 do 11 let s diagnozou alergické rinitidy. Expozice (AUC) desloratadinu byla 6 krat vyssi a
Cuax byla asi 3 az 4 krat vyssi za 3 az 6 hodin, s terminalnim polo€asem eliminace pfiblizn€ 120 hodin.
Expozice byla stejna u dospélych a pediatrickych pacienti se snizenym metabolismem lé¢enych
davkami odpovidajicimi véku. Bezpeénostni profil u téchto pacientl se nelisil od bezpe¢nostniho
profilu v bézné populaci. Uéinky desloratadinu u subjektii se snizenym metabolismem ve véku

< 2 roky nebyly studovany.

V samostatnych studiich s jednorazovou davkou méli pediatricti pacienti pii doporu¢enych davkach
hodnoty AUC a C,,,x desloratadinu srovnatelné s hodnotami u dospélych, kteti dostavali davku 5 mg
desloratadinu sirupu.

Distribuce

U desloratadinu dochazi ke stfedni vazbé na plazmatické proteiny (83 — 87 %). Po 14 dnech podavani
desloratadinu dospélym a dospivajicim v jedné denni davce (5 — 20 mg) nebyla prokazana zadna
klinicky relevantni kumulace 1é¢ivé latky.

Ve studii s jednorazovym zkiizenym podanim tablet a sirupu desloratadinu bylo zjisténo, Ze tablety a
sirup jsou bioekvivalentni. ProtoZe ptipravek Aerius peroralni roztok obsahuje stejnou koncentraci
desloratadinu, nebyla potfebnd zadna studie bioekvivalence a predpoklada se, Ze tento pripravek je
rovnocenny sirupu a tabletam.

Biotransformace

Enzym odpovédny za metabolismus desloratadinu nebyl dosud identifikovan, proto nelze zcela
vyloucit moznost eventualnich interakei s dalSimi lé¢ivymi pfipravky. Desloratadin neinhibuje
CYP3A4 in vivo a studie in vitro ukazaly, Ze 1éCivy ptipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani
substratem ani inhibitorem P-glykoproteinu.

Eliminace

Ve studii s jednordzovym podanim desloratadinu v ddvece 7,5 mg nebyl pozorovan zadny efekt piijmu
potravy (vysokotucna, vysokokaloricka snidan€) na vyuzitelnost desloratadinu. V jiné studii bylo
prokazano, Ze grapefruitova $§tava nema vliv na vyuzitelnost desloratadinu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

V jedné studii s jednorazovym podanim a v jedné studii s opakovanym podanim byla porovnavana
farmakokinetika desloratadinu u pacientl s chronickou renalni nedostate¢nosti (CRI) a u zdravych
subjektl. Ve studii s jednorazovym podanim byla expozice desloratadinu u pacienti s mirnou az
stiedné tézkou CRI ptiblizné 2krat vyssi nez u zdravych subjektli a u pacientt s t¢Zkou CRI piiblizné
2,5krat vyssi nez u zdravych subjekti. Ve studii s opakovanym podanim bylo rovnovazného stavu
dosazeno po 11. dnu, expozice desloratadinu byla v porovnani se zdravymi subjekty u pacient

s mirnou az sttedné tézkou CRI pfiblizn€ 1,5krat vyssi a u pacienti s t€zkou CRI pfiblizné 2,5krat
vy$$i. V obou studiich nebyly zmény v expozici (AUC a C,,) desloratadinu a 3-hydroxydesloratadinu
klinicky relevantni.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Desloratadin je primarnim aktivnim metabolitem loratadinu. Neklinické studie, provadéné

s desloratadinem a loratadinem, prokazaly, Ze na srovnatelnych urovnich expozice desloratadinu
neexistuji v profilu toxickych G¢inkt desloratadinu a loratadinu Zadné kvalitativni ani kvantitativni
rozdily.

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reproduk¢ni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Ve studiich s desloratadinem a loratadinem byla
prokézana absence karcinogennich ucinku.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

sorbitol,

propylenglykol,

sukraldza E 955,

hypromeléza 2910,

dihydrat natrium-citratu,

pfirodni a umé€l¢é aroma (Zvykacka),

kyselina citronova,

dihydrat dinatrium-edetatu,

¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Aerius peroralni roztok je distribuovan v hnédych sklenénych lahvickach typu III po 30, 50,
60, 100, 120, 150, 225 a 300 ml s umélohmotnym bezpe¢nostnim (C/R) Sroubovym uzavérem, uzaveér
ma vlozku z vrstveného polyetylénu. VSechna baleni s vyjimkou baleni se 150 ml jsou dodavana
s odmérnou 1zi¢kou, kalibrovanou na 2,5 ml a 5 ml. U baleni se 150 ml byva odmérna 1Zi¢ka nebo
odmeérna stiikacka pro peroralni podani, kalibrované na 2,5 ml a 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/00/160/061-069
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ledna 2001
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. ledna 2006

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi pro potahované tablety

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi pro tablety dispergovatelné v Gstech

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi pro peroralni roztok

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti

Drzitel rozhodnuti o registraci ptedklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti pro tento
1é¢ivy ptipravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvefejnéném na evropském webovém portalu
pro lécivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni vyznacného
milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

Pokud se shoduji data ptedlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualizovaného RMP,
je mozné je predlozit soucasné.
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PRILOHA II1

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 1,2, 3, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLET

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerius 5 mg potahované tablety
desloratadinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje desloratadinum 5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu.
Prectéte si vice v ptibalové informaci.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

1 potahovan4 tableta

2 potahované tablety

3 potahované tablety

5 potahovanych tablet
7 potahovanych tablet
10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
15 potahovanych tablet
20 potahovanych tablet
21 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
90 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tabletu polknéte celou a zapijte vodou.
Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Velka Britanie

| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

[13. CISLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aerius

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

KRABICKA 1,2, 3, 5,7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90, 100 TABLET

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerius 5 mg tableta
desloratadinum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MSD

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

V USTECH

KRABICKA 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90, 100 TABLET DISPERGOVATELNYCH

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerius 2,5 mg tablety dispergovatelné v ustech
desloratadinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka tablety dispergovatelné v tistech obsahuje desloratadinum 2,5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje mannitol a aspartam.
Prectéte si vice v pribalové informaci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 tablet dispergovatelnych v ustech
6 tablet dispergovatelnych v ustech
10 tablet dispergovatelnych v tstech
12 tablet dispergovatelnych v ustech
15 tablet dispergovatelnych v tstech
18 tablet dispergovatelnych v tstech
20 tablet dispergovatelnych v tstech
30 tablet dispergovatelnych v ustech
50 tablet dispergovatelnych v ustech
60 tablet dispergovatelnych v ustech
90 tablet dispergovatelnych v ustech
100 tablet dispergovatelnych v ustech

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britanie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/160/037 5 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/038 6 tablet dispergovatelnych v tGstech
EU/1/00/160/039 10 tablet dispergovatelnych v tistech
EU/1/00/160/040 12 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/041 15 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/042 18 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/043 20 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/044 30 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/045 50 tablet dispergovatelnych v ustech
EU/1/00/160/046 60 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/047 90 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/048 100 tablet dispergovatelnych v tstech

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aerius 2,5 mg tableta dispergovatelna v ustech

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerius 2,5 mg tablety dispergovatelné v ustech
desloratadinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MSD

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA 5, 6,10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90, 100 TABLET DISPERGOVATELNYCH
V USTECH

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v tstech
desloratadinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka tablety dispergovatelné v tistech obsahuje desloratadinum 5 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje mannitol a aspartam.
Prectéte si vice v pribalové informaci.

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

5 tablet dispergovatelnych v ustech
6 tablet dispergovatelnych v ustech
10 tablet dispergovatelnych v tstech
12 tablet dispergovatelnych v ustech
15 tablet dispergovatelnych v tstech
18 tablet dispergovatelnych v tstech
20 tablet dispergovatelnych v tstech
30 tablet dispergovatelnych v ustech
50 tablet dispergovatelnych v ustech
60 tablet dispergovatelnych v ustech
90 tablet dispergovatelnych v ustech
100 tablet dispergovatelnych v ustech

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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| 8. POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v piivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Velka Britanie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/160/049 5 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/050 6 tablet dispergovatelnych v tGstech
EU/1/00/160/051 10 tablet dispergovatelnych v tistech
EU/1/00/160/052 12 tablet dispergovatelnych v tistech
EU/1/00/160/053 15 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/054 18 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/055 20 tablet dispergovatelnych v ustech
EU/1/00/160/056 30 tablet dispergovatelnych v tstech
EU/1/00/160/057 50 tablet dispergovatelnych v ustech
EU/1/00/160/058 60 tablet dispergovatelnych v tistech
EU/1/00/160/059 90 tablet dispergovatelnych v tistech
EU/1/00/160/060 100 tablet dispergovatelnych v tstech

13. CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

15. NAVOD K POUZITI

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aerius 5 mg tableta dispergovatelna v Gstech

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v tstech
desloratadinum

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

MSD

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

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

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerius 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadinum

[2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml peroralniho roztoku obsahuje desloratadinum 0,5 mg.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol a sorbitol.
Prectéte si vice v pribalové informaci.

|4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

peroralni roztok

30 ml s 1 1Zzickou

50 ml s 1 1zickou

60 ml s 1 1zickou

100 ml s 1 1zickou

120 ml s 1 1zickou

150 ml s 1 1zi¢kou

150 ml s 1 stfikackou pro peroralni podani
225 ml s 1 1zickou

300 ml s 1 1zickou

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrante pred mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Velka Britanie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/00/160/061 30 ml s 1 1zickou

EU/1/00/160/062 50 ml s 1 1zickou

EU/1/00/160/063 60 ml s 1 1zickou

EU/1/00/160/064 100 ml s 1 1zickou

EU/1/00/160/065 120 ml s 1 1zickou

EU/1/00/160/066 150 ml s 1 1zickou

EU/1/00/160/069 150 ml s 1 sttikackou pro peroralni podani
EU/1/00/160/067 225 ml s 1 1zickou

EU/1/00/160/068 300 ml s 1 1zickou

| 13. CiSLO SARZE

Lot

[14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Aerius

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

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

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Aerius 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadinum

[2.  ZPUSOB PODANI

Peroralni podani

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

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

| 6. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje propylenglykol a sorbitol.
Prectéte si vice v ptibalové informaci.

| 7. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Velka Britanie
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8. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;Z:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Chrarite pred mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Aerius 5 mg potahované tablety
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibaloveé informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Aerius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Aerius uzivat
Jak se pripravek Aerius uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aerius uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU e

1. Co je pripravek Aerius a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Aerius
Ptipravek Aerius obsahuje desloratadin, coZ je antihistaminikum.

Jak pripravek Aerius uc¢inkuje
Pripravek Aerius je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Poméaha kontrolovat Vasi alergickou
reakci a jeji ptiznaky.

Kdy se ma pripravek Aerius pouZzit

Pripravek Aerius zmirnuje piiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest zptisobeny
alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) u dosp€lych a u dospivajicich ve véku
12 let a starSich. Tyto ptiznaky zahrnuji kychéni, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédéni na patie a
svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Ptipravek Aerius se také uziva ke zmirnéni pfiznakl spojenych s koptivkou (stav kiize zptisobeny
alergii). Tyto ptiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznaki trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Aerius uZivat

NeuZivejte pripravek Aerius
- jestlize jste alergicky(a) na desloratadin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim ptipravku Aerius se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

- jestlize mate, mél(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél kieCe (epileptické zachvaty).

56



Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 12 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aerius

Nejsou znamy zadné interakce pripravku Aerius s dal$imi 1éky.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Aerius s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Aerius mize byt uzivan soucasné s jidlem i bez jidla.
Pii pozivani alkoholu béhem uZzivani piipravku Aerius je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Aerius se nedoporucuje, pokud jste téhotna nebo kojite.

Plodnost

Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pfi uzivani doporucené davky by tento piipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocit'uje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bd¢€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
strojti, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1éCivy pifipravek plisobi.

Piipravek Aerius obsahuje laktézu
Ptipravek Aerius tablety obsahuje laktozu. Pokud Vam lékat fekl, Ze nesnasite nekteré cukry,
kontaktujte svého 1ékate pfedtim, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Aerius uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku od 12 let vyse
Doporucend davka je 1 tableta jedenkrat denn¢; zapit vodou, lze uzivat jak s jidlem, tak i bez jidla.

Tento 1éCivy piipravek je uréen k peroralnimu podani.
Tabletu polknéte celou.

Co se tyka délky 1é¢by, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje, a uréi, jak
dlouho byste m¢l(a) pfipravek Aerius uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost pfiznakli méné€ nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), Vas Iékat Vam doporuci lécebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnézy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (ptitomnost pfiznakii 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), miize Vam Vas 1ékar doporucit dlouhodobgjsi 1éCbu.

U koptivky muze byt délka 1é¢by u jednotlivych pacientti proménliva a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Aerius, nez jste mél(a)

Uzivejte piipravek Aerius vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pfi ndhodném predavkovani by
nemé¢lo dojit k Zddnym zavaznym problémim. Nicméné pozijete-li vyssi davku piipravku Aerius, nez
jakou Vam predepsal 1ékar, sdélte to okamzité svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

57



JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Aerius
Pokud zapomenete uzit davku 1éku véas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku v
pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Aerius
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni ptipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady zavaznych alergickych reakci
(potiZe s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok). Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych
nezadoucich G¢inku, prestante 1¢k uzivat a ihned vyhledejte 1€kafskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci t€inky stejné jako u ptipravku neobsahujiciho
zadnou lé¢ivou latku (placebo). Nicméné unava, sucho v tstech a bolest hlavy byly hlaseny castéji nez
u piipravku neobsahujiciho Zadnou Ié¢ivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcastéji hlasenym
nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s ptipravkem Aerius byly hlaseny nasledujici nezadouci Gc¢inky:
Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
® inava

e sucho v ustech
e bolest hlavy

Dospéli
Po uvedeni ptipravku Aerius na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci uc€inky:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

e zavazné alergické reakce ® vyrazka e buseni nebo nepravidelny srdecni tep
e zrychleny srdecni tep e bolest zaludku ® pocit na zvraceni (nauzea)

® zvraceni e 7aludecni nevolnost e prijem

® zavrat’ ® ospalost ® nespavost

® bolest svall e halucinace e zichvaty (epileptické)

e ncklid se zvySenym pohybem ® zanét jater e abnormalni vysledky jaternich testi

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdajt nelze urcit

e neobvykla slabost e zeZloutnuti kiize a/nebo o¢i

e zvySena citlivost klize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zateni, naptiklad UV
zateni v solariu

e zmény srdecniho rytmu

e abnormalni chovani

® agresivita

Déti

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit

e zpomaleny srdecni tep e zm¢ena srdec¢niho rytmu
® abnormélni chovani ® agresivita
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HlaSeni nezadoucich ucdinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pfipravku.

5. Jak piipravek Aerius uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakékoli zmény vzhledu tablet.

Nevyhazujte zadné 1é€ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

l1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Aerius obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 5 mg.

- Pomocnymi latkami tablet jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka
celuloza, kukuficny Skrob a mastek. Potah tablet obsahuje: filmovy potah (obsahujici
monohydrat laktozy, hypromeldzu, oxid titani¢ity, makrogol 400, indigokarmin (E132)),
bezbarvy potah (obsahujici hypromeldzu, makrogol 400), karnaubsky vosk a bily vosk.

Jak pripravek Aerius vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Aerius 5 mg potahované tablety je balen v blistrech po 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30,

50, 90 nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, Velka Britanie.

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Ceska republika

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

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673

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

Eesti

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

EALGdo

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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



Italia

MSD Italia S.r.1.

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

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

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Aerius 2,5 mg tablety dispergovatelné v tstech
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibaloveé informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

—

Co je pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Aerius tableta dispergovatelnd v istech
uZivat

Jak se ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v istech uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

NNk Ww

1. Co je pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tistech a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Aerius
Pripravek Aerius obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Aerius uc¢inkuje
Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost.
Pomaha kontrolovat Vasi alergickou reakci a jeji pfiznaky.

Kdy se ma piipravek Aerius pouZit

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech zmiriiuje pfiznaky souvisejici s alergickou rymou
(z&nét nosnich cest zplisobeny alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu)

u dospélych, dospivajicich a déti ve v€ku 6 let a starSich. Tyto ptiznaky zahrmuji kychani, vytok z nosu
nebo svédéni v nose, svédéni na patie a svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech se také uziva ke zmirnéni piiznakti spojenych
s koptivkou (stav kiize zptisobeny alergii). Tyto ptiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznaki trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aerius tableta dispergovatelnz
v tstech uZivat

Neuzivejte piripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech

- jestlize jste alergicky(4) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatreni

Pred uzitim pfipravku Aerius se porad’te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou:
- jestlize mate snizenou funkci ledvin.
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- jestlize mate, mél(a) jste nebo n€kdo z Vasi rodiny mé nebo mél kiece (epileptické zachvaty).

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodévejte tento piipravek détem mladSim 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aerius

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Aerius s dal$imi 1éky.

Informujte svého 1ékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Piipravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech s jidlem, pitim a alkoholem

Pripravek Aerius tableta dispergovatelnd v Gstech neni nutné uzivat s vodou ani jinou tekutinou.
Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech dale mtize byt uzivan soucasné s jidlem i bez jidla.
Pii pozivani alkoholu béhem uZivani piipravku Aerius je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Uzivani ptipravku Aerius se nedoporucuje, pokud jste t€¢hotna nebo kojite.

Plodnost

Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pri uzivani doporuc¢ené davky by tento ptipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prostfedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocit'uje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bd¢€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
strojti, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1¢Civy piipravek plisobi.

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech obsahuje aspartam
Pripravek obsahuje aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu, ktery mtize byt Skodlivy pro osoby
s fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presn¢ podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pouziti u dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let vyse
Doporucena davka je dvé tablety jedenkrat denn¢; 1ze uzivat s jidlem i bez jidla.

Tento 1éCivy piipravek je urcen k perordlnimu podani.

Pred uzitim opatrné oteviete blistr a davku tablety dispergovatelné v stech bez jakéhokoli naruseni
celistvosti vyjméte. Vlozte ji do ust, kde se okamzité rozpusti. K polknuti davky neni nutné voda ani
jina tekutina. Davku je nutno uzit bezprostfedné po otevieni blistru.

Pouziti u déti ve véku od 6 do 11 let
Doporucend davka je jedna tableta jedenkrat denné; Ize uzivat s jidlem i bez jidla.

Co se tyka délky 1é¢by, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje, a uréi, jak
dlouho byste mél(a) ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uZzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost pfiznakli méné nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), Vas 1ékai Vam doporuci 1é¢ebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnézy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (ptitomnost pfiznakii 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), muze Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobgjsi 1é¢bu.
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U koptivky miize byt délka lécby u jednotlivych pacientti proménliva a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech, nez jste mél(a)
Uzivejte piipravek Aerius tableta dispergovatelnd v tstech vyhradné tak, jak Vam byl predepsan. Pti
nahodném piedavkovani by nemélo dojit k Zadnym zavaznym problémtiim. Nicméné pozijete-li vyssi
davku pripravku Aerius tableta dispergovatelna v Ustech, nez jakou Vam predepsal 1ékat, sdélte to
okamzité svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech

Pokud zapomenete uzit davku 1éku veas, uZijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku
v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechané
jednotlivé davky.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Aerius
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1¢kdrnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni piipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady zavaznych alergickych reakci
(potize s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok). Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych
nezadoucich U€inkd, prestaiite 1¢k uzivat a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci t€inky stejné jako u ptipravku neobsahujiciho
zadnou lé¢ivou latku (placebo). Nicméné tnava, sucho v tstech a bolest hlavy byly hlaSeny Castéji nez
u piipravku neobsahujiciho Zadnou Ié¢ivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcastéji hlasenym
nezadoucim u¢inkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s ptipravkem Aerius byly hlaseny nasledujici nezadouci ucéinky:
Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
® inava

e sucho v ustech
e bolest hlavy

Dospéli
Po uvedeni ptipravku Aerius na trh byly hlaseny nasledujici nezadouci u¢inky:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

e zavazné alergické reakce e vyrazka ® buseni nebo nepravidelny srdecni tep
e zrychleny srdecni tep e bolest zaludku ® pocit na zvraceni (nauzea)

® zvraceni e Zaludecni nevolnost e prijem

® zavrat’ ® ospalost ® nespavost

® bolest svald e halucinace ® zachvaty (epileptické)

o neklid se zvySenym pohybem ® zanct jater e abnormalni vysledky jaternich testi

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit

e neobvykla slabost e zeZloutnuti kiiZze a/nebo o¢i

e zvySena citlivost kiize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zateni, naptiklad UV
zafeni v solariu

e zmeny srdecniho rytmu

® abnormalni chovani
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® agresivita

Déti

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit

e zpomaleny srdeni tep e zm¢éna srdecniho rytmu
e abnormalni chovani ® agresivita

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakékoli zmény vzhledu ptfipravku Aerius tableta
dispergovatelna v ustech.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Aerius tableta dispergovatelna v ustech obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 2,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuloza, predbobtnaly skrob, sodna stil
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, butylovany kopolymer metakrylatu, krospovidon,
hydrogenuhli¢itan sodny, monohydrat citronové kyseliny, koloidni bezvody oxid kfemicity,
¢erveny oxid Zelezity, mannitol, aspartam (E951) a ovocné aroma.

Jak pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Aerius 2,5 mg tableta dispergovatelna v tstech je svétle Cervend, skvrnita a kulata tableta
oznacenda pismenem ,,K na jedné strané.

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech je balen do blistrti pro jednu davku a dodavan

v balenich obsahujicich 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 davek tablet dispergovatelnych

v Ustech.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, Velka Britanie.

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

65


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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

dpoc_belux@merck.com

Boarapus

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

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673

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

Eesti

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

EArada

MSD A.®.B.E.E.

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

Espafia

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

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

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: + 3851 6611 333
croatia_info@merck.com
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Lietuva

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

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

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

hungary msd@merck.com

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Roménia

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



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

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

(+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v tstech
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékafi, 1¢karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

—

Co je pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Aerius tableta dispergovatelnd v tistech
uZivat

Jak se ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v istech uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

NNk Ww

1. Co je pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tistech a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Aerius
Pripravek Aerius obsahuje desloratadin, coz je antihistaminikum.

Jak pripravek Aerius uc¢inkuje
Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost.
Pomaha kontrolovat Vasi alergickou reakci a jeji pfiznaky.

Kdy se ma piipravek Aerius pouZit

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech zmiriiuje pfiznaky souvisejici s alergickou rymou
(z&nét nosnich cest zpisobeny alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu) u
dospélych a u dospivajicich ve veéku 12 let a starSich. Tyto ptiznaky zahrnuji kychéni, vytok z nosu
nebo svédéni v nose, svédéni na patie a svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech se také uziva ke zmirnéni piiznakti spojenych s
koptivkou (stav klize zpuisobeny alergii). Tyto priznaky zahrnuji svédéni a kopirivkové pupeny.

Zmirnéni téchto pfiznaki trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aerius tableta dispergovatelnz
v tstech uZivat

Neuzivejte piripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech

- jestlize jste alergicky(a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatreni

Pfed uzitim ptipravku Aerius se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:
- jestlize mate snizenou funkci ledvin.
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- jestlize mate, mél(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny mé nebo mél kiece (epileptické zachvaty).

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodévejte tento piipravek détem mladsim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aerius

Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Aerius s dal$imi 1éky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Piipravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v Gstech neni nutné uzivat s vodou ani jinou tekutinou.
Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech dale mtize byt uzivan soucasné s jidlem i bez jidla.
Pii pozivani alkoholu béhem uzivani pfipravku Aerius je tteba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Uzivani ptipravku Aerius se nedoporucuje, pokud jste t¢hotna nebo kojite.

Plodnost

Nejsou k dispozici zddné udaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Pri uzivani doporuc¢ené davky by tento ptipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocit'uje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyzadujicich dusevni bd¢€lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
strojti, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1é¢ivy piipravek plisobi.

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech obsahuje aspartam
Pripravek obsahuje aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu, ktery mtize byt Skodlivy pro osoby
s fenylketonurii.

3. Jak se pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku od 12 let vyse
Doporucena davka je 1 tableta jedenkrat denn€; 1ze uzivat s jidlem i bez jidla.

Tento 1éCivy piipravek je urcen k perordlnimu podani.

Pred uzitim opatrné oteviete blistr a davku tablety dispergovatelné v stech bez jakéhokoli naruseni
celistvosti vyjméte. Vlozte ji do ust, kde se okamzité rozpusti. K polknuti davky neni nutné voda ani
jina tekutina. Davku je nutno uZzit bezprostfedné po otevieni blistru.

Co se tyka délky 1é¢by, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje, a uréi, jak
dlouho byste mél(a) ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uZzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost piiznakd mén¢ nez 4 dny za tyden nebo mén¢é
nez 4 tydny), Vas 1ékai Vam doporuci 1é¢ebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnézy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (ptitomnost ptiznakii 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), muze Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobgjsi 1é¢bu.

U koptivky mtize byt délka 1écby u jednotlivych pacientli proménliva a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého 1ékare.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech, nez jste mél(a)
Uzivejte piipravek Aerius tableta dispergovatelnd v tstech vyhradné tak, jak Vam byl predepsan. Pti
nahodném piedavkovani by nemélo dojit k Zadnym zavaznym problémtim. Nicméné pozijete-li vyssi
davku ptipravku Aerius tableta dispergovatelna v tstech, nez jakou Vam piedepsal 1¢kat, sdélte to
okamzité svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech

Pokud zapomenete uzit davku 1éku veas, uZijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku
v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechané
jednotlivé davky.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Aerius
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate, 1¢kdrnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni piipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady zavaznych alergickych reakci
(potize s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok). Pokud zaznamenate n€ktery z téchto zavaznych
nezadoucich G¢inku, prestante ¢k uzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

U dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci t€inky stejné jako u ptipravku neobsahujiciho
zadnou lécivou latku (placebo). Nicméné unava, sucho v tstech a bolest hlavy byly hlaseny Castéji nez
u piipravku neobsahujiciho Zadnou Ié¢ivou latku (placebo). U dospivajicich byla nejcastéji hlasenym
nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

V klinickych studiich s ptipravkem Aerius byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
® inava

® sucho v ustech
e bolest hlavy

Dospéli
Po uvedeni pfipravku Aerius na trh byly hlaSeny nasledujici nezaddouci uc€inky:

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

e zavazné alergické reakce e vyrazka ® buseni nebo nepravidelny srdeéni tep
e zrychleny srdecni tep e bolest zaludku ® pocit na zvraceni (nauzea)

® zvraceni e 7alude¢ni nevolnost e prijem

® zavrat’ ® ospalost ® nespavost

® bolest svall e halucinace e zichvaty epileptické

o neklid se zvySenym pohybem ® zanct jater e abnormalni vysledky jaternich testi

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaju nelze urcit

e neobvykla slabost e zeZloutnuti kiiZze a/nebo o¢i

e zvySena citlivost klize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zateni, naptiklad UV
zafeni v solariu

e zmeny srdecniho rytmu

e abnormalni chovani

® agresivita
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Déti

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit

e zpomaleny srdeni tep e zm¢éna srde¢niho rytmu
e abnormalni chovani ® agresivita

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inkd miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vS§imnete jakékoli zmény vzhledu ptipravku Aerius tableta
dispergovatelna v ustech.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuloza, predbobtnaly skrob, sodna stil
karboxymethylSkrobu, magnesium-stearat, butylovany kopolymer metakrylatu, krospovidon,
hydrogenuhli¢itan sodny, monohydrat citronové kyseliny, koloidni bezvody oxid kfemicity,
¢erveny oxid Zelezity, mannitol, aspartam (E951) a ovocné aroma.

Jak pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Aerius 5 mg tableta dispergovatelna v tstech je svétle ¢ervena, skvrnita a kulata tableta

oznacena pismenem ,,A‘ na jedné strang.

Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech je balen do blistrti pro jednu davku a dodavan

v balenich obsahujicich 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 davek tablet dispergovatelnych

v ustech.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire
EN11 9BU, Velka Britanie.

Vyrobce: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie.
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel: 0800 38 693 (+32(0)27766211)

dpoc_belux@merck.com

Bbarapus

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

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

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

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673

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

Eesti

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

EA\LGdo

MSD A.®.B.E.E.

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

Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Lietuva

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

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

dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

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

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

(+357 22866700)

cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Aerius 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékari, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibaloveé informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Aerius peroralni roztok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Aerius peroralni roztok uzivat
Jak se pripravek Aerius peroralni roztok uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aerius peroralni roztok uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AU e

1. Co je pripravek Aerius peroralni roztok a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Aerius
Ptipravek Aerius obsahuje desloratadin, coZ je antihistaminikum.

Jak pripravek Aerius uc¢inkuje
Ptipravek Aerius peroralni roztok je protialergicky lék, ktery nevyvolava ospalost. Poméhé kontrolovat
Vasi alergickou reakci a jeji piiznaky.

Kdy se ma pripravek Aerius pouZzit

Pripravek Aerius peroralni roztok zmiriuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich
cest zpusobeny alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na rozto¢e v prachu) u dospélych,
dospivajicich a déti ve veku 1 rok a starSich. Tyto pfiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo
svédéni v nose, svédéni na patie a svédici, zarudlé nebo slzici oci.

Ptipravek Aerius peroralni roztok se také uziva ke zmirnéni ptiznaka spojenych s kopiivkou (stav ktize
zpusobeny alergii). Tyto ptiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

Zmirnéni téchto ptiznakd trva cely den a pomaha Vam obnovit normalni denni aktivity a spanek.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Aerius peroralni roztok uzivat

Neuzivejte pripravek Aerius peroralni roztok
- jestlize jste alergicky(a) na desloratadin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodu 6) nebo na loratadin.

Upozornéni a opatieni

Pfed uzitim ptipravku Aerius se porad’te se svym lékarem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

- jestlize mate, mél(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél kiece (epileptické zachvaty).
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Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte tento pripravek détem mladsim 1 roku.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Aerius

Nejsou znamy zadné interakce pripravku Aerius s dal$imi 1éky.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Aerius peroralni roztok s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Aerius mize byt uzivan soucasné s jidlem i bez jidla.
Pii pozivani alkoholu béhem uZzivani piipravku Aerius je tfeba opatrnost.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Uzivani ptipravku Aerius se nedoporucuje, pokud jste téhotna nebo kojite.

Plodnost

Nejsou k dispozici z&dné udaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pfi uzivani doporucené davky by tento piipravek nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky a obsluhovat stroje. Ackoli vétSina osob nepocit'uje ospalost, doporucuje se, abyste se
nezapojoval(a) do aktivit vyZadujicich duSevni bd¢lost, jako je fizeni motorovych vozidel a obsluha
stroji, dokud nezjistite, jak na Vas tento 1é¢ivy pripravek pusobi.

Piipravek Aerius peroralni roztok obsahuje sorbitol
Ptipravek Aerius peroralni roztok obsahuje sorbitol. Pokud Vam lékat fekl, Ze nesnasite n¢které cukry,
kontaktujte svého 1ékate predtim, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Aerius peroralni roztok uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Pouziti u déti
Déti ve véku 1 az 5 let:

Doporucena davka je 2,5 ml (Y2 1zi¢ky pro 5 ml) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

Déti ve véku 6 az 11 let:
Doporucend davka je 5 ml (1 1zicka pro 5 ml) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a vyse
Doporucend davka je 10 ml (2 1zicky pro 5 ml) peroralniho roztoku jedenkrat denné.

V ptipadg, Ze je spolu s lahvi¢kou peroralniho roztoku dodavana odmérna stiikacka pro peroralni
podani, miZete ji alternativné pouzit k podani ptislusného mnozstvi peroralniho roztoku.

Tento 1éCivy piipravek je uréen k peroralnimu podani.

Spolknéte davku peroralniho roztoku a pak zapijte vodou. Tento 1¢k mlizete uzivat soucasné s jidlem i
bez jidla.

Co se tyka delky lécby, Vas 1ékat stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje, a urci, jak
dlouho byste m¢l(a) piipravek Aerius peroralni roztok uzivat.
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Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost pfiznakli méné nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), Vas Iékat Vam doporuci [écebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vasi
anamnézy.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (ptitomnost pfiznakii 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), miize Vam Vas 1ékar doporucit dlouhodobg;jsi 1éCbu.

U koptivky muze byt délka 1é¢by u jednotlivych pacientti proménliva a mél(a) byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Aerius peroralni roztok, nez jste mél(a)

Uzivejte ptipravek Aerius peroralni roztok vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pti ndhodném
predavkovani by nemélo dojit k zddnym zavaznym problémim. Nicméné pozijete-li vyssi davku
pripravku Aerius peroralni roztok, nez jakou Vam piedepsal 1ékaft, sdélte to okamzité svému l1ékafi,
lI¢karnikovi nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aerius peroralni roztok
Pokud zapomenete uzit davku 1éku véas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku
v pravidelném davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Aerius
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miZze mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po uvedeni ptipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady zavaznych alergickych reakci
(potiZe s dychanim, sipani, svédéni, koptivka a otok). Pokud zaznamenate néktery z téchto zavaznych
nezadoucich G¢ink, prestante 1¢k uzivat a ihned vyhledejte 1ékafskou pomoc.

U vétsiny déti a dospélych byly béhem klinickych studii nezadouci u€inky u ptipravku Aerius stejné
jako u ptipravku neobsahujiciho zadnou 1é¢ivou latku (placebo). Nicméné u déti mladsich nez 2 roky
byly €astymi nezddoucimi ucinky prijem, horecka a nespavost, zatimco u dospélych byly tnava,
sucho v tstech a bolest hlavy hldSeny Castéji nez u pripravku neobsahujiciho zadnou 1é¢ivou latku
(placebo).

V klinickych studiich s ptipravkem Aerius byly hlaseny nasledujici nezddouci Gcinky:

Déti

Casté u déti mladsich nez 2 roky: mohou postihnout az 1 dit& z 10
e prijem

® horecka

® nespavost

Dospéli

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
® Uinava

e sucho v ustech

® bolest hlavy
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Po uvedeni pfipravku Aerius na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Dospéli

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 osobu z 10 000

e zavazné alergické reakce e vyrazka ® buseni nebo nepravidelny srdecni tep
e zrychleny srdecni tep ® bolest zaludku ® pocit na zvraceni (nauzea)

® zvraceni e 7aludecni nevolnost e prijem

® zavrat’ ® ospalost ® nespavost

@ bolest svall e halucinace e zachvaty (epilepticke)

o neklid se zvySenym pohybem ® zanct jater e abnormalni vysledky jaternich testi

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit

e neobvykla slabost e zeZloutnuti kiiZze a/nebo o¢i

e zvySena citlivost klize na slunce, a to i pfi mlzném oparu, a UV (ultrafialové) zateni, naptiklad UV
zafeni v solariu

e zmeny srdecniho rytmu

e abnormalni chovani

® agresivita

Déti

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych tdaji nelze urcit

e zpomaleny srdecni tep e zm¢éna srdec¢niho rytmu
e abnormalni chovani ® agresivita

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky muiZete hlasit také pfimo prostfednictvim nérodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkti uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich t¢inkd muizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto pfipravku.

5. Jak piipravek Aerius peroralni roztok uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakékoli zmény vzhledu perordlniho roztoku.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Aerius peroralni roztok obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 0,5 mg/ml.

- Pomocnymi latkami jsou sorbitol, propylenglykol, sukral6za E 955, hypromeldza 2910, dihydrat

natrium-citratu, pfirodni a umél¢é aroma (zZvykacka), kyselina citronova, dihydrat dinatrium-
edetatu a €iSténd voda.
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Jak pripravek Aerius peroralni roztok vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Aerius peroralni roztok je k dispozici v lahvickach s bezpe¢nostnim uzadvérem v mnozstvi
30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 a 300 ml. Ve vSech balenich s vyjimkou baleni se 150 ml je dodavana
odmérna 1Zicka kalibrovana na 2,5 ml a 5 ml. V baleni se 150 ml je dodavana odmérna lzicka nebo
odmérna stiikacka pro peroralni podani s vyzna¢enim davek 2,5 ml a 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon, Hertfordshire

EN11 9BU, Velka Britanie.

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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

dpoc_belux@merck.com

Buarapus

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

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

dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark
MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000

dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673

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

Eesti

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

EA\LGdo

MSD A.®.B.E.E.

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

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

Luxembourg/Luxemburg

MSD Belgium BVBA/SPRL

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

Magyarorszag

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

Malta

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

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

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

Norge

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

Osterreich

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



Espaiia

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

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

Hrvatska

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

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.1.

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

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

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

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

Polska

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

Portugal

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

Romania

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

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

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

Sverige

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

United Kingdom

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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