Bipacksedel: Information till patienten

Aerius 5 mg filmdragerade tabletter
desloratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aerius ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Aerius

Hur du tar Aerius

Eventuella biverkningar

Hur Aerius ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1. Vad Aerius ar och vad det anvands for

Vad Aerius ar
Aerius innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

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

Na&r Aerius ska anvandas

Aerius lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i n&sslemhinnan orsakad av allergi, till
exempel hésnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar och éldre. Dessa
symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande néasa, gomklada och kliande, roda eller vattniga
ogon.

Aerius anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en hudakomma orsakad av
allergi). Dessa symtom omfattar klada och nasselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjalper dig att uppratthalla normala vardagssysslor och
normal sémn.

2. Vad du behdver veta innan du tar Aerius

Ta inte Aerius
- om du &r allergisk mot desloratadin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Aerius:
- om du har nedsatt njurfunktion.



Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 &r.

Andra lakemedel och Aerius

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Aerius och andra lakemedel.

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

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Intag av Aerius rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata fér man och kvinnor.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Vid rekommenderad dos férvantas inte detta lakemedel paverka din formaga att kora eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kanner sig dasiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skarpt uppméarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvanda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa lakemedlet.

Aerius innehaller laktos
Aerius tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Aerius

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen med vatten, med eller utan mat.

Detta lakemedel ska svéljas.
Tabletten svéljes hel.

Betraffande behandlingens langd sa kommer din ldkare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestamma hur lange du ska ta Aerius.

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

Om din allergi &r ihallande (narvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer an 4 veckor) sa
kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.

Vid urtikaria kan behandlingstiden variera fran patient till patient och du ska darfor félja din lakares
ordination.

Om du har tagit for stor mangd av Aerius



Ta Aerius som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem &r att forvanta vid oavsiktlig 6verdos.
Om du emellertid skulle ta mer Aerius &n du har ordinerats ska du genast tala med l&kare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

Om du slutar att ta Aerius
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Under marknadsforingen av Aerius har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att andas,
pipljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far nagon av
dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta lakemedlet och sok omedelbart akut lakarvard.

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

| kliniska provningar med Aerius har féljande biverkningar rapporterats som:
Vanliga (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o trotthet

emuntorrhet

ehuvudvark.

Vuxna
Under marknadsforingen av Aerius har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket séllsynta (féljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

» allvarliga allergiska reaktioner « utslag * bultande eller oregelbundna

* snabba hjértslag * ontimagen hjartslag

»  krékningar » orolig mage  illamaende

o yrsel * dasighet - diarré

*  muskelsmartor * hallucinationer « somnsvarigheter

+ rastléshet med dkad * leverinflammation » krampanfall

kroppsrorelse » avvikande leverfunktions-

tester

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

e ovanlig svaghet
e gulfirgning av hud och/eller 6gon

e Okad kanslighet i huden for solljus, &ven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium
e fordndring i1 hur hjértat slar.

Barn
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e ldngsamma hjirtslag e fordndring 1 hur hjéartat slar.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aerius ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat” och pa blistern efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hdgst 300C. Forvaras i originalférpackningen.
Anvind inte detta lakemedel om du mérker nagon férandring i tabletternas utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desloratadin 5 mg

- Ovriga innehallsamnen &r kalciumvatefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, majsstarkelse,
talk. Tablettdrageringen innehaller filmdragering (som innehaller laktosmonohydrat,
hypromellos, titandioxid, makrogol 400, indigotin (E132)), genomskinlig dragering (som
innehaller hypromellos, makrogol 400), karnaubavax, vitt vax.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aerius 5 mg filmdragerade tabletter forpackas i blister i forpackningar pa 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20,
21, 30, 50, 90 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Storbritannien.

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


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

Bipacksedel: Information till patienten

Aerius 2,5 mg munsdnderfallande tabletter
desloratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aerius munsonderfallande tabletter &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Aerius munsodnderfallande tabletter
Hur du tar Aerius munsénderfallande tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Aerius munsonderfallande tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1. Vad Aerius munsonderfallande tabletter ar och vad det anvands for

Vad Aerius ar
Aerius innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

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

Na&r Aerius ska anvandas

Aerius munsonderfallande tabletter lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i n&sslemhinnan
orsakad av allergi, till exempel hésnuva eller allergi mot dammbkvalster) hos vuxna, ungdomar och barn
6 ar och aldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande,
roda eller vattniga dgon.

Aerius munsonderfallande tabletter anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en
hudakomma orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klada och nésselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjalper dig att uppratthalla normala vardagssysslor och
normal sémn.

2. Vad du behéver veta innan du tar Aerius munsonderfallande tabletter

Ta inte Aerius munsonderfallande tabletter
- om du &r allergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Aerius:
- om du har nedsatt njurfunktion.



Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 ér.

Andra lakemedel och Aerius

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Aerius och andra lakemedel.

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

Aerius munsdnderfallande tabletter med mat, dryck och alkohol

Aerius munsonderfallande tabletter behdver inte tas med vatten eller vétska. Dessutom kan Aerius
munsonderfallande tabletter tas med eller utan mat. Var forsiktig om du tar Aerius tillsammans med
alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Intag av Aerius rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata fér man och kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte detta lakemedel paverka din formaga att kora eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kanner sig dasiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvanda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa lakemedlet.

Aerius munsonderfallande tabletter innehaller aspartam
Produkten innehaller aspartam. Aspartam ar en fenylalaninkalla som kan vara skadligt for personer
med fenylketonuri.

3. Hur du tar Aerius munsonderfallande tabletter

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Rekommenderad dos &r tva tabletter en gang dagligen med eller utan mat.

Detta lakemedel ska tas via munnen.

Oppna forsiktigt blistern fore anvandning och ta ut den munsénderfallande tabletten utan att krossa
den. Placera den i munnen dér den léses upp omedelbart. Vatten eller annan vatska behdvs inte for att
svélja tabletten. Ta dosen omedelbart sedan blistern 6ppnats.

Barn fran 6 till och med 11 ar
Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen med eller utan mat.

Betraffande behandlingens langd s kommer din lakare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur lange du ska ta Aerius munsonderfallande tabletter.

Om din allergiska rinit ar periodiskt aterkommande (narvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per vecka
eller i mindre &n 4 veckor) sa kommer din lakare att rekommendera ett behandlingsschema som beror
pa bedémningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergi &r ihdllande (narvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer &n 4 veckor) sa
kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.



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

Om du har tagit for stor mangd av Aerius munsdnderfallande tabletter

Ta Aerius munsonderfallande tabletter som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem ar att
forvéanta vid oavsiktlig éverdos. Om du emellertid skulle ta mer Aerius munsdnderfallande tabletter an
du har ordinerats ska du genast tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glémt att ta Aerius munsonderfallande tabletter
Om du har glomt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som méjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for enskilda gldmda doser.

Om du slutar att ta Aerius munsdnderfallande tabletter
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Under marknadsféringen av Aerius har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att andas,
pipljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far nagon av
dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta lakemedlet och sok omedelbart akut ldkarvard.

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

| kliniska provningar med Aerius har féljande biverkningar rapporterats som:
Vanliga (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o trotthet

emuntorrhet

ehuvudvérk.

Vuxna
Under marknadsforingen av Aerius har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket séllsynta (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

» allvarliga allergiska reaktioner « utslag * bultande eller oregelbundna

* snabba hjértslag « ontimagen hjartslag

«  krékningar « orolig mage « illaméaende

o yrsel + dasighet  diarré

*  muskelsmartor * hallucinationer « somnsvarigheter

* rastloshet med 6kad * leverinflammation »  krampanfall

kroppsrorelse » avvikande leverfunktions-

tester

Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

e ovanlig svaghet
e gulfirgning av hud och/eller 6gon

e Okad kanslighet i huden for solljus, &ven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium
e fordndring i1 hur hjértat slar.



Barn
Har rapporterats (forekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):
e ldngsamma hjértslag e fordndring i hur hjéartat slar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.  Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aerius munsonderfallande tabletter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgingsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat” och pa blistern efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras i originalférpackningen.

Anvind inte detta lakemedel om du mérker nagon férandring i Aerius munsonderfallande tabletters
utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr desloratadin 2,5 mg

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, butyl-metakrylatsampolymer, krospovidon,
natriumvatekarbonat, citronsyra, kolloidal kiseldioxid, jarnoxid, mannitol, aspartam (E951),
smak&mne Tutti-Frutti.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aerius 2,5 mg munsonderfallande tabletter dr ljusroda, sprackliga och runda med ”K” markt pa ena
sidan. Aerius munsonderfallande tabletter férpackas i endosblister i forpackningar pa 5,

6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Storbritannien.

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


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

Bipacksedel: Information till patienten

Aerius 5 mg munsdnderfallande tabletter
desloratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aerius munsonderfallande tabletter &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Aerius munsonderfallande tabletter
Hur du tar Aerius munsénderfallande tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Aerius munsonderfallande tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1. Vad Aerius munsonderfallande tabletter ar och vad det anvands for

Vad Aerius ar
Aerius innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

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

Na&r Aerius ska anvandas

Aerius munsonderfallande tabletter lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i n&sslemhinnan
orsakad av allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna och ungdomar 12 ar
och éldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande, roda
eller vattniga 6gon.

Aerius munsonderfallande tabletter anvands ocksa for att lindra symtom i samband med urtikaria (en
hudadkomma orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klada och nasselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjalper dig att uppratthalla normala vardagssysslor och
normal sémn.

2. Vad du behéver veta innan du tar Aerius munsonderfallande tabletter

Ta inte Aerius munsdnderfallande tabletter
- om du &r allergisk mot desloratadin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Aerius:
- om du har nedsatt njurfunktion.



Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 &r.

Andra lakemedel och Aerius

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Aerius och andra lakemedel.

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

Aerius munsdnderfallande tabletter med mat, dryck och alkohol

Aerius munsonderfallande tabletter behdver inte tas med vatten eller vatska. Dessutom kan Aerius
munsonderfallande tabletter tas med eller utan mat. Var forsiktig om du tar Aerius tillsammans med
alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Intag av Aerius rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata fér man och kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos férvantas inte detta lakemedel paverka din formaga att kora eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kanner sig dasiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvanda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa lakemedlet.

Aerius munsonderfallande tabletter innehaller aspartam
Produkten innehaller aspartam. Aspartam ar en fenylalaninkalla som kan vara skadligt for personer
med fenylketonuri.

3. Hur du tar Aerius munsonderfallande tabletter

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Rekommenderad dos &r en tablett en gang dagligen med eller utan mat.

Detta lakemedel ska tas via munnen.

Oppna forsiktigt blistern fore anvandning och ta ut den munsénderfallande tabletten utan att krossa
den. Placera den i munnen dér den léses upp omedelbart. Vatten eller annan vatska behdvs inte for att
svalja tabletten. Ta tabletten omedelbart sedan blistern éppnats.

Betraffande behandlingens langd s kommer din lakare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur I&nge du ska ta Aerius munsonderfallande tabletter.

Om din allergiska rinit ar periodiskt dterkommande (nérvaro av symtom i mindre an 4 dagar per vecka
eller i mindre an 4 veckor) sa kommer din lakare att rekommendera ett behandlingsschema som beror
pa bedémningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergi &r ihdllande (narvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer &n 4 veckor) sa
kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.

Vid urtikaria kan behandlingstiden variera fran patient till patient och du ska darfor félja din lakares
ordination.



Om du har tagit for stor mangd av Aerius munsdnderfallande tabletter

Ta Aerius munsdnderfallande tabletter som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem &r att
forvénta vid oavsiktlig éverdos. Om du emellertid skulle ta mer Aerius munsdnderfallande tabletter &n
du har ordinerats ska du genast tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glémt att ta Aerius munsonderfallande tabletter
Om du har glomt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som méjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for enskilda gldmda doser.

Om du slutar att ta Aerius munsonderfallande tabletter
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Under marknadsféringen av Aerius har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att andas,
pipljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far nagon av
dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta lakemedlet och sok omedelbart akut lakarvard.

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

I kliniska prévningar med Aerius har foljande biverkningar rapporterats som:
Vanliga (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

e trotthet

emuntorrhet

ehuvudvark.

Vuxna
Under marknadsfoéringen av Aerius har foljande biverkningar rapporterats som:

Mycket séllsynta (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

+ allvarliga allergiska reaktioner « utslag * bultande eller oregelbundna

* snabba hjdrtslag * ontimagen hjértslag

«  krékningar « orolig mage « illaméaende

« yrsel  dasighet « diarré

*  muskelsmértor * hallucinationer «  somnsvarigheter

* rastléshet med 6kad * leverinflammation +  krampanfall

kroppsrorelse » awvikande leverfunktions-

tester

Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

e ovanlig svaghet
e gulfirgning av hud och/eller 6gon

e Okad kanslighet i huden for solljus, &ven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solarium
e fordndring i1 hur hjértat slar.

Barn
Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):



e ldngsamma hjértslag e fordndring i hur hjéartat slar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Aerius munsodnderfallande tabletter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i originalforpackningen.

Anvand inte detta lakemedel om du marker nagon forandring i Aerius munsonderfallande tabletters
utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desloratadin 5 mg

- Ovriga innehallsamnen &r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad starkelse,
natriumstarkelseglykolat, magnesiumstearat, butyl-metakrylatsampolymer, krospovidon,
natriumvatekarbonat, citronsyra, kolloidal kiseldioxid, jarnoxid, mannitol, aspartam (E951),
smak&mne Tutti-Frutti.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aerius 5 mg munsonderfallande tabletter &r ljusroda, sprickliga och runda med ”A” mérkt pa ena
sidan. Aerius munsonderfallande tabletter forpackas i endosblister i forpackningar pa 5,

6, 10, 12, 15, 18, 20, 30, 50, 60, 90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godké&nnande for forsaljning: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Storbritannien.

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


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

Aerius 0,5 mg/ml oral 16shing
desloratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Aerius oral 16sning &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Aerius oral 16sning
Hur du tar Aerius oral 16sning

Eventuella biverkningar

Hur Aerius ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1. Vad Aerius oral 16sning ar och vad det anvands for

Vad Aerius ar
Aerius innehaller desloratadin som &r ett antihistamin.

Hur Aerius verkar
Aerius oral I6sning ar ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjalper till att halla dina
allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Na&r Aerius ska anvandas

Aerius oral 16sning lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nasslemhinnan orsakad av
allergi, till exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna, ungdomar och barn 1 ar och
aldre. Dessa symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande, réda eller
vattniga dgon.

Aerius oral I6sning anvands ocksa for att lindra symtomen i samband med urtikaria (en huddkomma
orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar klada och nasselutslag.

Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjalper dig att uppratthalla normala vardagssysslor och
normal sémn.

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

Ta inte Aerius oral 16sning
- om du &r allergisk mot desloratadin eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Aerius:
- om du har nedsatt njurfunktion.



Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 1 ér.

Andra lakemedel och Aerius

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Aerius och andra lakemedel.

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

Aerius oral 16sning med mat, dryck och alkohol
Aerius kan tas med eller utan mat.
Var forsiktig om du tar Aerius tillsammans med alkohol.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta l&dkemedel.

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

Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata fér man och kvinnor.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Vid rekommenderad dos forvantas inte detta lakemedel paverka din formaga att kora eller anvanda
maskiner. Aven om de flesta personer inte kanner sig dasiga, rekommenderas att man inte utfor
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, sasom att framfora fordon eller anvanda maskiner tills
du vet hur du reagerar pa lakemedlet.

Aerius oral 16sning innehaller sorbitol

Aerius oral l6sning innehaller sorbitol. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din léakare
innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Aerius oral 16sning

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Barn
Barn fran 1 till och med 5 ar:
Rekommenderad dos &r 2,5 ml (42 av en 5 ml sked) oral l6sning en gang dagligen.

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

Vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Rekommenderad dos &r 10 ml (tva 5 ml skedar) oral 16sning en gang dagligen.

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

Detta lakemedel ska svéljas.
Svélj den orala I6sningen och drick sedan litet vatten. Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat.

Betraffande behandlingens langd s kommer din lakare att faststélla vilken typ av allergisk rinit du
lider av och bestdmma hur l&nge du ska ta Aerius oral l6sning.



Om din allergiska rinit ar periodiskt aterkommande (nérvaro av symtom i mindre &n 4 dagar per vecka
eller i mindre &n 4 veckor) sa kommer din lakare att rekommendera ett behandlingsschema som beror
pa bedémningen av din sjukdomshistoria.

Om din allergi &r ihallande (narvaro av symtom i 4 dagar eller mer per vecka och i mer an 4 veckor) sa
kan din lakare rekommendera en langre tids behandling.

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

Om du har tagit for stor mangd av Aerius oral I6sning

Ta Aerius oral 16sning som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem &r att forvéanta vid
oavsiktlig 6verdos. Om du emellertid skulle ta mer Aerius oral 16sning &n du har ordinerats ska du
genast tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glémt att ta Aerius oral 16sning
Om du har glomt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som méjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Aerius oral 16sning
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Under marknadsforingen av Aerius har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att andas,
pipljud, klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket séllsynta fall. Om du far nagon av
dessa allvarliga biverkningar, sluta att ta lakemedlet och sk omedelbart akut lakarvard.

Hos de flesta barn och vuxna var biverkningarna i kliniska provningar med Aerius ungefar desamma
som med en overksam losning eller en overksam tablett. Vanliga biverkningar hos barn mindre an 2 ar
var emellertid diarré, feber och somnléshet, medan det hos vuxna rapporterades trotthet, muntorrhet
och huvudvark oftare &n for en overksam tablett.

| kliniska provningar med Aerius har féljande biverkningar rapporterats som:

Barn

Vanliga hos barn under 2 ars alder (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 barn):
ediarré

efeber

e somnldshet.

Vuxna

Vanliga (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
e trotthet

emuntorrhet

ehuvudvérk.

Under marknadsforingen av Aerius har féljande biverkningar rapporterats som:

Vuxna
Mycket séllsynta (foljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):



» allvarliga allergiska reaktioner « utslag * bultande eller oregelbundna

* snabba hjartslag * ontimagen hjartslag
krakningar « orolig mage « illaméaende
o yrsel «  dasighet « diarré
*  muskelsmértor * hallucinationer +  soémnsvarigheter
* rastléshet med 6kad * leverinflammation +  krampanfall
kroppsrorelse » awvikande leverfunktions-
tester

Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

e ovanlig svaghet e gulfirgning av hud och/eller 6gon

e Okad kanslighet i huden for solljus, aven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i
solariume foréndring i hur hjértat slar.

Barn
Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e ldngsamma hjértslag e fordndring i hur hjéartat slar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé flaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen.
Anvind inte detta lakemedel om du mérker nagon forandring i den orala l6sningens utseende.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desloratadin 0,5 mg/mi

- Ovriga innehallsdamnen &r sorbitol, propylenglykol, sukralos E 955, hypromellos 2910,
natriumcitratdihydrat, naturliga och artificiella smak&mnen (bubbelgum), vattenfri citronsyra,
dinatriumedetat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Aerius oral 16sning finns i flaskor med 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 eller 300 ml med ett barnsakert
lock. 1 alla forpackningar, férutom 150 ml flaskan, medféljer en doseringssked markerad for doserna
2,5 ml och 5 ml. 1 150 ml férpackningen medféljer en doseringssked eller en doseringsspruta for oral
anvandning markerad for doserna 2,5 ml och 5 ml.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Storbritannien.

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



