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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Aerius 0,5 mg/ml σιρόπι

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Κάθε ml σιροπιού περιέχει 0,5 mg δεσλοραταδίνη.

Για τα έκδοχα, βλ. 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

Σιρόπι

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις

Το Aerius ενδείκνυται για την ανακούφιση των συµπτωµάτων που σχετίζονται µε:
� αλλεργική ρινίτιδα (ΑΡ)
� χρόνια ιδιοπαθή κνίδωση (ΧΙΚ)

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης

Παιδιά ηλικίας 2 έως 5 ετών: 2,5 ml (1,25 mg) σιρόπι Aerius µία φορά την ηµέρα, µε το γεύµα ή
χωρίς αυτό.

Παιδιά ηλικίας 6 έως 11 ετών: 5 ml (2,5 mg) σιρόπι Aerius µία φορά την ηµέρα, µε το γεύµα ή χωρίς
αυτό.

Ενήλικες και έφηβοι (ηλικίας 12 ετών και άνω): 10 ml (5 mg) σιρόπι Aerius µία φορά την ηµέρα, µε
το γεύµα ή χωρίς αυτό.

4.3 Αντενδείξεις

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, σε κάποιο από τα έκδοχα, ή στη λοραταδίνη.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση

Η αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια του Aerius σε παιδιά κάτω των 2 ετών δεν έχει τεκµηριωθεί.

Στην περίπτωση βαριάς έκπτωσης της νεφρικής λειτουργίας το Aerius θα πρέπει να χρησιµοποιείται
µε προσοχή (βλ. 5.2).

Αυτό το φαρµακευτικό προϊόν περιέχει σουκρόζη και σορβιτόλη. Ως εκ τούτου, δεν θα πρέπει να
λαµβάνουν αυτό το φάρµακο ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα µη ανεκτικότητας στη
φρουκτόζη, µε δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-γαλακτόζης ή ανεπάρκεια της σουκρόζης-ισοµαλτόζης.

4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης

∆εν έχουν παρατηρηθεί κλινικά σχετιζόµενες αλληλεπιδράσεις σε κλινικές δοκιµές µε δισκία Aerius
στις οποίες συγχορηγήθηκαν ερυθροµυκίνη ή κετοκοναζόλη (βλ. 5.1).



Σε µία κλινική φαρµακολογική δοκιµή το Aerius λαµβανόµενο ταυτόχρονα µε αλκοόλ δεν ενίσχυσε
τις επιδράσεις του οινοπνεύµατος στη µείωση της απόδοσης (βλ. 5.1).

4.6 Κύηση και γαλουχία

∆εν παρατηρήθηκαν τερατογόνες ή µεταλλαξιογόνες δράσεις σε δοκιµές σε ζώα µε δεσλοραταδίνη
(βλ. 5.3). Εφόσον δεν υπάρχουν διαθέσιµα κλινικά στοιχεία για τη χρήση της δεσλοραταδίνης κατά τη
διάρκεια της εγκυµοσύνης, η ασφαλής χρήση του Aerius κατά την διάρκεια της εγκυµοσύνης δεν έχει
τεκµηριωθεί. Το Aerius δεν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά την διάρκεια της εγκυµοσύνης εκτός εάν
τα δυνητικά οφέλη υπερσταθµίζουν τους κινδύνους.

Η δεσλοραταδίνη εκκρίνεται στο µητρικό γάλα, και ως εκ τούτου η χρήση του Aerius δεν συνιστάται
στις γυναίκες που θηλάζουν.

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών

Το Aerius δεν έχει καµία ή έχει ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού
µηχανών.

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες

Στο πλαίσιο κλινικών δοκιµών σε παιδιατρικό πληθυσµό, το σιρόπι Aerius χορηγήθηκε σε 115 παιδιά
ηλικίας 2 έως 11 ετών. Η συνολική συχνότητα εµφάνισης των ανεπιθύµητων ενεργειών ήταν
παρόµοια για το σιρόπι Aerius και τις οµάδες εικονικού φαρµάκου.

Κατά τη χορήγηση των συνιστώµενων δόσεων στο πλαίσιο κλινικών δοκιµών που διενεργήθηκαν σε
ενήλικες και έφηβους µε ένα εύρος ενδείξεων που περιελάµβανε ΑΡ και ΧΙΚ, αναφέρθηκαν
ανεπιθύµητες ενέργειες µε το Aerius σε 3 % των ασθενών επιπλέον αυτών που έλαβαν αγωγή µε
εικονικό φάρµακο. Οι πιο συχνές από τις ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν επιπλέον του
εικονικού φαρµάκου ήταν:

κόπωση 1,2 %
ξηροστοµία 0,8 %
πονοκέφαλος 0,6 %

Κατά τη διάρκεια της κυκλοφορίας της δεσλοραταδίνης έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιπτώσεις
αντιδράσεων υπερευαισθησίας , περιλαµβανοµένων της αναφυλαξίας και του εξανθήµατος.

4.9 Υπερδοσολογία

Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ακολουθείστε τα συνήθη µέτρα για την αποµάκρυνση της δραστικής
ουσίας που δεν έχει απορροφηθεί. Συνιστάται συµπτωµατική και υποστηρικτική αγωγή.

Από τη διενέργεια κλινικής δοκιµής πολλαπλής δόσης σε ενήλικες και εφήβους, κατά την οποία
χορηγήθηκαν έως και 45 mg δεσλοραταδίνης (9 φορές η κλινική δόση), δεν προέκυψαν σχετικές
κλινικές αντιδράσεις.

Η δεσλοραταδίνη δεν αποβάλλεται µε την αιµοκάθαρση. ∆εν είναι γνωστό εάν αποβάλλεται µε την
περιτοναϊκή κάθαρση.



5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες

Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Ανταγωνιστής αντισταµινικού τύπου -Η1, κωδικός ATC: R06A X27

Η δεσλοραταδίνη είναι ένας µη κατασταλτικός, µακράς δράσης, ανταγωνιστής ισταµίνης µε
εκλεκτική, περιφερική δράση ανταγωνιστού του υποδοχέα -Η1. Μετά από χορήγηση από το στόµα, η
δεσλοραταδίνη αποκλείει εκλεκτικά τους περιφερικούς υποδοχείς ισταµίνης -Η1 επειδή η ουσία
αποκλείεται από το να εισέλθει στο κεντρικό νευρικό σύστηµα.

Η δεσλοραταδίνη έχει δείξει αντιαλλεργικές ιδιότητες σε µελέτες in vitro. Αυτές περιλαµβάνουν
αναστολή της απελευθέρωσης των προφλεγµονωδών κυττοκινών όπως η IL-4, IL-6, IL-8, και IL-
13 από ανθρώπινα σιτευτικά και βασεόφιλα καθώς και αναστολή της έκφρασης του µορίου
προσκόλλησης P-σελεκτίνη σε ενδοθηλιακά κύτταρα. Η κλινική σηµασία αυτών των παρατηρήσεων
παραµένει να επιβεβαιωθεί.

Η αποτελεσµατικότητα του Aerius σιρόπι δεν έχει διερευνηθεί σε παιδιατρικές δοκιµές. Η ασφάλεια
του Aerius σιρόπι αποδείχθηκε σε δύο παιδιατρικές δοκιµές. Παιδιά ηλικίας 2-11 ετών µε
τεκµηριωµένο ιστορικό ΑΡ ή ΧΙΚ έλαβαν µία ηµερήσια δόση 1,25 mg (για την ηλικία 2 έως 5 ετών)
ή 2,5 mg (για την ηλικία 6 έως 11 ετών). Η θεραπεία παρουσίασε ικανοποιητικά επίπεδα ανοχής βάσε
των κλινικών εργαστηριακών δοκιµών, των ζωτικών σηµείων και δεδοµένα διαστηµάτων στο ΗΚΓ,
συµπεριλαµβανοµένου του QTc. Όταν χορηγήθηκε στις συνιστώµενες δόσεις, η φαρµακοκινητική
δράση της δεσλοραταδίνης (βλ. 5.2) ήταν συγκρίσιµη στους παιδιατρικούς και ενήλικες πληθυσµούς.
Έτσι, δεδοµένου ότι η πορεία της ΑΡ/ΧΙΚ και το περίγραµµα της δεσλοραταδίνης είναι παρόµοια σε
ενήλικες και παιδιατρικούς ασθενείς, τα δεδοµένα της αποτελεσµατικότητας της δεσλοραταδίνης
στους ενήλικες µπορεί να καλύψουν και τον παιδιατρικό πληθυσµό.

Σε µια κλινική δοκιµή πολλαπλών δόσεων σε ενήλικες και εφήβους, στην οποία χορηγήθηκαν
έως 20 mg δεσλοραταδίνης µία φορά την ηµέρα για 14 ηµέρες, δεν παρατηρήθηκε καµία στατιστικώς
ή κλινικά σχετιζόµενη επίδραση στο καρδιοαγγειακό. Σε µία κλινική φαρµακολογική δοκιµή σε
ενήλικες και εφήβους, στην οποία η δεσλοραταδίνη χορηγήθηκε σε δόση των 45 mg ηµερησίως
(εννέα φορές την κλινική δόση) για δέκα ηµέρες, δεν παρατηρήθηκε καµία επιµήκυνση του
διαστήµατος QTc.

Η δεσλοραταδίνη δεν διαπερνά εύκολα το κεντρικό νευρικό σύστηµα. Στην συνιστώµενη δόση
των 5 mg µία φορά την ηµέρα για ενήλικες και εφήβους, δεν υπήρχε επιπλέον εµφάνιση υπνηλίας εν
συγκρίσει µε το εικονικό φάρµακο. Τα δισκία Aerius χορηγούµενα σε µία εφ’άπαξ δόση των 7,5 mg
σε ενήλικες και εφήβους δεν επηρέασαν την ψυχοκινητική απόδοση σε κλινικές δοκιµές. Στο πλαίσιο
µελέτης κατά την οποία χορηγήθηκε εφ’ άπαξ δόση σε ενήλικες, η δεσλοραταδίνη 5 mg δεν επηρέασε
τις κλασικές µετρήσεις των επιδόσεων στην πτήση, συµπεριλαµβανοµένης της επιδείνωσης της
υποκειµενικής υπνηλίας ή των καθηκόντων που σχετίζονται µε την πτήση.

Σε φαρµακολογικές κλινικές δοκιµές σε ενήλικες, η συγχορήγηση µε αλκοόλη δεν αύξησε την
προκαλούµενη από το αλκοόλ µείωση της απόδοσης ή αύξηση της υπνηλίας. ∆εν ευρέθησαν
σηµαντικές διαφορές στα αποτελέσµατα των ψυχοκινητικών δοκιµασιών µεταξύ των οµάδων
δεσλοραταδίνης και εικονικού φαρµάκου, είτε χορηγήθηκαν µόνα τους είτε µαζί µε αλκοόλ.

∆εν παρατηρήθηκαν κλινικά σχετιζόµενες αλλαγές στις συγκεντρώσεις πλάσµατος της
δεσλοραταδίνης στο πλαίσιο δοκιµών πολλαπλών δόσεων αλληλεπίδρασης µε κετοκοναζόλη και
ερυθροµυκίνη.

Σε ενήλικες και εφήβους ασθενείς µε ΑΡ, τα δισκία Aerius ήταν αποτελεσµατικά στην ανακούφιση
συµπτωµάτων όπως ο πταρµός, η ρινική καταρροή και ο κνησµός, όπως επίσης και ο κνησµός των
οφθαλµών, η δακρύρροια και η ερυθρότητα των οφθαλµών και ο κνησµός της υπερώας.
Το Aerius έλεγξε αποτελεσµατικά τα συµπτώµατα για 24 ώρες. Η αποτελεσµατικότητα δεν έχει
αποδειχθεί ξεκάθαρα σε ασθενείς ηλικίας 12-17 ετών.



Σε δύο ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο δοκιµές διάρκειας έξι εβδοµάδων σε ασθενείς µε ΧΙΚ, το
Aerius ήταν αποτελεσµατικό στην ανακούφιση της κνίδωσης και τη µείωση του µεγέθους και του
αριθµού των εξανθηµάτων στο τέλος του πρώτου διαστήµατος µεταξύ των δόσεων. Σε κάθε δοκιµή τα
αποτελέσµατα παρέµειναν για όλο το 24ώρο διάστηµα µεταξύ των δόσεων. Όπως µε άλλες δοκιµές µε
αντιισταµινικά σε ΧΙΚ, αποκλείστηκε η µειοψηφία των ασθενών οι οποίοι αναγνωρίστηκαν ως µη
ανταποκρινόµενοι στα αντιισταµινικά. Βελτίωση πάνω από 50 % στον κνησµό παρατηρήθηκε στο
55 % των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε δεσλοραταδίνη σε σύγκριση µε το 19 % των ασθενών που
έλαβαν θεραπεία µε εικονικό φάρµακο. Η θεραπεία µε το Aerius επίσης µείωσε σηµαντικά την
επίδραση στον ύπνο και τις λειτουργίες της ηµέρας, όπως µετρήθηκε από µία κλίµακα τεσσάρων
σηµείων που χρησιµοποιείται για την αξιολόγηση αυτών των µεταβλητών.

Τα δισκία Aerius ήταν αποτελεσµατικά στην ανακούφιση από το φόρτο της εποχιακής αλλεργικής
ρινίτιδας (ΕΑΡ) όπως φαίνεται από τη συνολική βαθµολογία του ερωτηµατολογίου για την ποιότητα
ζωής στη ρινοεπιπεφυκίτιδα. Η µέγιστη βελτίωση παρατηρήθηκε στις κατηγορίες των πρακτικών
προβληµάτων και καθηµερινών δραστηριοτήτων που περιορίζονται από τα συµπτώµατα.

5.2. Φαρµακοκινητικές ιδιότητες

Συγκεντρώσεις της δεσλοραταδίνης στο πλάσµα µπορούν να ανιχνευθούν εντός 30 λεπτών από την
χορήγηση δεσλοραταδίνης σε ενήλικες και εφήβους. Η δεσλοραταδίνη απορροφάται πλήρως µε την
µέγιστη συγκέντρωση να επιτυγχάνεται µετά από περίπου 3 ώρες. Η ηµιπερίοδος ζωής της τελικής
φάσης είναι περίπου 27 ώρες. Ο βαθµός συσσώρευσης της δεσλοραταδίνης ήταν σύµφωνος µε την
ηµιπερίοδο ζωής (περίπου 27 ώρες) και µε συχνότητα δοσολογίας µία φορά την ηµέρα. Η
βιοδιαθεσιµότητα της δεσλοραταδίνης ήταν ανάλογη µε τη δόση στο εύρος των 5 mg έως 20 mg.

Σε µία φαρµακοκινητική δοκιµή, στην οποία τα δηµογραφικά στοιχεία των ασθενών ήταν συµβατά µε
αυτά του γενικού πληθυσµού µε ΕΑΡ 4 % των ατόµων πέτυχαν µία υψηλότερη συγκέντρωση της
δεσλοραταδίνης. Αυτό το ποσοστό µπορεί να ποικίλει ανάλογα µε την εθνική προέλευση. Μέγιστη
συγκέντρωση της δεσλοραταδίνης ήταν περίπου 3 φορές υψηλότερη στις 7 ώρες περίπου µε ένα χρόνο
ηµίσειας ζωής στην τελική φάση περίπου 89 ώρες. Το περίγραµµα ασφάλειας αυτών των ατόµων δεν
ήταν διαφορετικό από αυτό του γενικού πληθυσµού.

Η δεσλοραταδίνη συνδέεται σε µέτριο βαθµό (83 % - 87 %) µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος. ∆εν
υπάρχει καµία απόδειξη κλινικά σχετιζόµενης συσσώρευσης του φαρµάκου µετά από µία φορά την
ηµέρα χορήγηση δεσλοραταδίνης σε ενήλικες και εφήβους (5 mg έως 20 mg) για 14 ηµέρες.

Στο πλαίσιο µιας διασταυρούµενης µελέτης της δεσλοραταδίνης κατά την οποία χορηγήθηκε εφάπαξ
δόση της δεσλοραταδίνης, οι µορφές των δισκίων και του σιροπιού βρέθηκαν να είναι βιοϊσοδύναµες.

Στο πλαίσιο µεµονοµένων µελετών εφάπαξ δόσης, στις συνιστώµενες δόσεις, οι παιδιατρικοί ασθενείς
είχαν συγκρίσιµες τιµές AUC και Cmax της δεσλοραταδίνης µε αυτές των ενηλίκων που έλαβαν µία
δόση των 5 mg σιρόπι δεσλοραταδίνης.

Το ένζυµο που είναι υπεύθυνο για το µεταβολισµό της δεσλοραταδίνης δεν έχει αναγνωρισθεί ακόµα
και εποµένως κάποιες αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα δεν µπορούν να αποκλεισθούν εντελώς. In
vivo η δεσλοραταδίνη δεν αναστέλλει το CYP3A4, ενώ από µελέτες in vitro προκύπτει ότι το
φάρµακο δεν αναστέλλει το CYP2D6 και δεν αποτελεί υπόστρωµα ούτε αναστολέα της Ρ-
γλυκοπρωτεΐνης.

Σε µία δοκιµή µεµονωµένης δόσης χορηγώντας µία δόση δεσλοραταδίνης 7,5 mg, δεν υπήρξε
επίδραση της τροφής (πρωϊνό µε πολλά λιπαρά, πολλές θερµίδες) στη διάθεση της δεσλοραταδίνης.
Σε µία άλλη µελέτη, δεν υπήρχε επίδραση του χυµού γκρέιπφρουτ στη διάθεση της δεσλοραταδίνης.

5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια



Η δεσλοραταδίνη είναι ο κύριος δραστικός µεταβολίτης της λοραταδίνης. Προκλινικές µελέτες που
διενεργήθησαν µε την δεσλοραταδίνη και την λοραταδίνη απέδειξαν ότι δεν υπάρχουν ποιοτικές και
ποσοτικές διαφορές όσον αφορά στο περίγραµµα τοξικότητας της δεσλοραταδίνης και της
λοραταδίνης σε συγκρίσιµα επίπεδα έκθεσης στη δεσλοραταδίνη.

Προκλινικά στοιχεία µε δεσλοραταδίνη δεν απέδειξαν ιδιαίτερο κίνδυνο για τους ανθρώπους βάσει
συµβατικών µελετών φαρµακολογίας της ασφάλειας, τοξικότητας σε επαναλαµβανόµενες δόσεις,
γενοτοξικότητα, και τοξικότητας στην αναπαραγωγή. Η έλλειψη δυναµικού καρκινογένεσης
αποδείχθηκε σε µελέτες που έγιναν µε δεσλοραταδίνη.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1 Κατάλογος εκδόχων

Προπυλενογλυκόλη,
σορβιτόλη,
άνυδρο κιτρικό οξύ,
κιτρικό νάτριο,
βενζοϊκό νάτριο,
δυνάτριο άλας του αιθυλενοδιάµινο τετραοξεϊκού οξέως,
κεκαθαρµένο νερό,
σουκρόζη ,
φυσικό και τεχνητό άρωµα (τσιχλόφουσκα),
πορτοκαλί χρώµα E110.

6.2 Ασυµβατότητες

∆εν εφαρµόζεται.

6.3 ∆ιάρκεια ζωής

2 χρόνια

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος

Μη φυλάσσετε πάνω από 30°C. Φυλάσσεται στον αρχικό περιέκτη.

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη

Το σιρόπι Aerius διατίθεται σε υάλινες σκοτεινόχρωες φιάλες τύπου ΙΙΙ
των 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 και 300 ml, που κλείνουν µε ένα πώµα από πολυπροπυλένιο που δε
µπορεί να ανοιχθεί από τα παιδιά. Τα πώµατα διαθέτουν ένα υπόπωµα από χαµηλής πυκνότητας µίγµα
πολυαιθυλενίου, αφρό πολυαιθυλενίου, αιθυλενοδιάµινο τετραοξικού και πολυβινυλίδενο χλωριδίου.
Το χαµηλής πυκνότητας πολυαιθυλένιο έρχεται σε επαφή µε το προϊόν.
∆ιατίθεται µε ένα άκαµπτο, διαφανές, δοσοµετρικό κουτάλι κατασκευασµένο από πολυστυρένιο, µε
καθορισµένες δόσεις στα 2,5 ml και 5 ml.
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.



6.6 Οδηγίες χρήσης και χειρισµού

Καµία ειδική υποχρέωση.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ
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8. ΑΡΙΘΜΟΙ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ



1. ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ

Aerius 5 mg επιγλώσσιοδισκίο

2. ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ

Κάθε δόση του Aerius επιγλώσσιο δισκίο περιέχει 5 mg δεσλοραταδίνη.

Για τα έκδοχα, βλ. 6.1.

3. ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ

Επιγλώσσιο δισκίο

4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις

Το Aerius ενδείκνυται για την ανακούφιση των συµπτωµάτων που σχετίζονται µε:
� αλλεργική ρινίτιδα (ΑΡ)
� χρόνια ιδιοπαθή κνίδωση (ΧΙΚ)

4.2 ∆οσολογία και τρόπος χορήγησης

Ενήλικες και έφηβοι (12 ετών και άνω): µία δόση του Aerius επιγλώσσιο δισκίο τοποθετηµένη στο
στόµα µία φορά την ηµέρα. Το Aerius επιγλώσσιο δισκίο διαλύεται αµέσως χωρίς να απαιτείται νερό
ή άλλο υγρό. Η δόση µπορεί να ληφθεί ανεξάρτητα από την ώρα του γεύµατος.

Αµέσως πριν από τη χρήση, πρέπει να ανοιχθεί προσεκτικά η κυψέλη και να αφαιρεθεί η δόση του
επιγλώσσιου δισκίου χωρίς να συνθλιφθεί. Τοποθετείται στο στόµα όπου και διαλύεται αµέσως. ∆εν
απαιτείται νερό ή άλλο υγρό για την κατάποση της δόσης. Η δόση λαµβάνεται αµέσως µετά το
άνοιγµα της κυψέλης.

4.3 Αντενδείξεις

Υπερευαισθησία στη δραστική ουσία, σε κάποιο από τα έκδοχα, ή στη λοραταδίνη.

4.4 Ειδικές προειδοποιήσεις και ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά τη χρήση

Η αποτελεσµατικότητα και ασφάλεια των δισκίων Aerius σε παιδιά κάτω των 12 ετών δεν έχει
τεκµηριωθεί.

Στην περίπτωση βαριάς έκπτωσης της νεφρικής λειτουργίας, το Aerius θα πρέπει να χρησιµοποιείται
µε προσοχή.

Το προϊόν αυτό περιέχει ασπαρτάµη 1,75 mg ανά δόση. Η ασπαρτάµη είναι µία πηγή φαινυλαλανίνης,
η οποία µπορεί να είναι επιβλαβής σε ανθρώπους µε φαινυλκετονουρία.

4.5 Αλληλεπιδράσεις µε άλλα φαρµακευτικά προϊόντα και άλλες µορφές αλληλεπίδρασης

∆εν έχουν παρατηρηθεί κλινικά σχετιζόµενες αλληλεπιδράσεις σε κλινικές δοκιµές µε δισκία Aerius,
στις οποίες συγχορηγήθηκαν ερυθροµυκίνη ή κετοκοναζόλη (βλ. 5.1).



Σε µία κλινική φαρµακολογική δοκιµή τα δισκία Aerius λαµβανόµενα ταυτόχρονα µε αλκοόλ δεν
ενίσχυσαν τις επιδράσεις του οινοπνεύµατος στη µείωση της απόδοσης (βλ. 5.1).

4.6 Κύηση και γαλουχία

∆εν παρατηρήθηκαν τερατογόνες ή µεταλλαξιογόνες δράσεις σε δοκιµές σε ζώα µε δεσλοραταδίνη
(βλ. 5.3). Εφόσον δεν υπάρχουν διαθέσιµα κλινικά στοιχεία για τη χρήση της δεσλοραταδίνης κατά τη
διάρκεια της εγκυµοσύνης, η ασφαλής χρήση του Aerius κατά την διάρκεια της εγκυµοσύνης δεν έχει
τεκµηριωθεί. Το Aerius δεν πρέπει να χρησιµοποιείται κατά την διάρκεια της εγκυµοσύνης εκτός εάν
τα δυνητικά οφέλη υπερσταθµίζουν τους κινδύνους.

Η δεσλοραταδίνη εκκρίνεται στο µητρικό γάλα, και ως εκ τούτου η χρήση του Aerius δεν συνιστάται
στις γυναίκες που θηλάζουν.

4.7 Επιδράσεις στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών

Το Aerius δεν έχει καµία ή ασήµαντη επίδραση στην ικανότητα οδήγησης και χειρισµού µηχανών.

4.8 Ανεπιθύµητες ενέργειες

Σε κλινικές δοκιµές σε ένα εύρος ενδείξεων που περιελάµβαναν ΑΡ και ΧΙΚ, στη συνιστώµενη δόση
των 5 mg ηµερησίως, ανεπιθύµητες ενέργειες µε τα δισκία Aerius αναφέρθηκαν σε 3 % επιπλέον των
ασθενών που έλαβαν αγωγή µε εικονικό φάρµακο.

Οι πιο συχνές από τις ανεπιθύµητες ενέργειες που αναφέρθηκαν επιπλέον του εικονικού φαρµάκου
ήταν:

Κόπωση (1,2 %)
Ξηροστοµία (0,8 %)
Πονοκέφαλος (0,6 %)

Κατά τη διάρκεια της κυκλοφορίας της δεσλοραταδίνης έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιπτώσεις
αντιδράσεων υπερευαισθησίας , περιλαµβανοµένων της αναφυλαξίας και του εξανθήµατος.

4.9 Υπερδοσολογία

Σε περίπτωση υπερδοσολογίας, ακολουθείστε τα συνήθη µέτρα για την αποµάκρυνση της δραστικής
ουσίας που δεν έχει απορροφηθεί. Συνιστάται συµπτωµατική και υποστηρικτική αγωγή.

Βάσει κλινικής δοκιµής πολλαπλής δόσης, στην οποία χορηγήθηκαν έως και 45 mg δεσλοραταδίνης
(εννέα φορές η κλινική δόση), δεν παρατηρήθηκαν σχετικές κλινικές αντιδράσεις.

Η δεσλοραταδίνη δεν αποβάλλεται µε την αιµοκάθαρση. ∆εν είναι γνωστό εάν αποβάλλεται µε την
περιτοναϊκή κάθαρση.

5. ΦΑΡΜΑΚΟΛΟΓΙΚΕΣ Ι∆ΙΟΤΗΤΕΣ

5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες

Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: Ανταγωνιστής αντισταµινικού τύπου -Η1, κωδικός ATC: R06A X27

Η δεσλοραταδίνη είναι ένας µη κατασταλτικός, µακράς δράσης, ανταγωνιστής ισταµίνης µε
εκλεκτική, περιφερική δράση ανταγωνιστού του υποδοχέα -Η1.
Μετά από χορήγηση από το στόµα, η δεσλοραταδίνη αποκλείει εκλεκτικά τους περιφερικούς
υποδοχείς ισταµίνης -Η1 επειδή η ουσία αποκλείεται από το να εισέλθει στο κεντρικό νευρικό
σύστηµα.



Η δεσλοραταδίνη έχει δείξει αντιαλλεργικές ιδιότητες σε µελέτες in vitro. Αυτές περιλαµβάνουν
αναστολή της απελευθέρωσης των προφλεγµονωδών κυττοκινών όπως η IL-4, IL-6, IL-8, και IL-13
από ανθρώπινα σιτευτικά και βασεόφιλα καθώς και αναστολή της έκφρασης του µορίου
προσκόλλησης P-σελεκτίνη σε ενδοθηλιακά κύτταρα. Η κλινική σηµασία αυτών των παρατηρήσεων
παραµένει να επιβεβαιωθεί.

Στο πλαίσιο δοκιµών εφάπαξ δόσης, το Aerius επιγλώσσιο δισκίο εµφάνισε ικανοποιητικά επίπεδα
ανοχής, βάση των κλινικών εργαστηριακών ευρηµάτων, φυσικών εξετάσεων, ζωτικών σηµείων και
δεδοµένων σχετικών µε τα διαστήµατα στα ΗΚΓ. Στη συνιστώµενη δοσολογία, το Aerius επιγλώσσιο
δισκίο βρέθηκε να είναι βιοισοδύναµο µε τις συµβατικές µορφές της δεσλοραταδίνης, δηλαδή τα
δισκία. Εποµένως, η αποτελεσµατικότητα του Aerius επιγλώσσιο δισκίο αναµένεται να είναι η ίδια µε
αυτή της σύνθεσης των δισκίων Aerius.

Σε µια κλινική δοκιµή πολλαπλών δόσεων στην οποία χορηγήθηκαν έως 20 mg δεσλοραταδίνης µία
φορά την ηµέρα για 14 ηµέρες, δεν παρατηρήθηκε καµία στατιστικώς ή κλινικά σχετιζόµενη επίδραση
στο καρδιοαγγειακό. Σε µία κλινική φαρµακολογική δοκιµή, στην οποία η δεσλοραταδίνη
χορηγήθηκε σε δόση των 45 mg ηµερησίως (εννέα φορές την κλινική δόση) για δέκα ηµέρες, δεν
παρατηρήθηκε καµία επιµήκυνση του διαστήµατος QTc.

∆εν παρατηρήθηκαν κλινικά σχετικές αλλαγές στις συγκεντρώσεις πλάσµατος της δεσλοραταδίνης σε
δοκιµές αλληλεπίδρασης πολλαπλών δόσεων µε κετοκοναζόλη και ερυθροµυκίνη.

Η δεσλοραταδίνη δεν διαπερνά το κεντρικό νευρικό σύστηµα. Στην συνιστώµενη δόση των 5 mg µία
φορά την ηµέρα, δεν υπήρχε επιπλέον εµφάνιση υπνηλίας εν συγκρίσει µε το εικονικό φάρµακο. Τα
δισκία Aerius χορηγούµενο σε µία εφ’άπαξ δόση των 7,5 mg δεν επηρέασε την ψυχοκινητική
απόδοση σε κλινικές δοκιµές. Στο πλαίσιο µελέτης κατά την οποία χορηγήθηκε εφ’ άπαξ δόση σε
ενήλικες, η δεσλοραταδίνη 5 mg δεν επηρέασε τις κλασικές µετρήσεις των επιδόσεων στην πτήση,
συµπεριλαµβανοµένης της επιδείνωσης της υποκειµενικής υπνηλίας ή των καθηκόντων που
σχετίζονται µε την πτήση.

Σε φαρµακολογικές κλινικές δοκιµές, η συγχορήγηση µε αλκοόλη δεν αύξησε την προκαλούµενη από
το αλκοόλ µείωση της απόδοσης ή αύξηση της υπνηλίας. ∆εν ευρέθησαν σηµαντικές διαφορές στα
αποτελέσµατα των ψυχοκινητικών δοκιµασιών µεταξύ των οµάδων δεσλοραταδίνης και εικονικού
φαρµάκου, είτε χορηγήθηκαν µόνα τους είτε µαζί µε αλκοόλ.

Σε ασθενείς µε ΑΡ, τα δισκία Aerius ήταν αποτελεσµατικά στην ανακούφιση συµπτωµάτων όπως ο
πταρµός, η ρινική καταρροή και ο κνησµός, όπως επίσης και ο κνησµός των οφθαλµών, η δακρύρροια
και η ερυθρότητα των οφθαλµών και ο κνησµός της υπερώας. Τα δισκία Aerius έλεγξαν
αποτελεσµατικά τα συµπτώµατα για 24 ώρες. Η αποτελεσµατικότητα δεν έχει αποδειχθεί ξεκάθαρα σε
ασθενείς ηλικίας 12-17 ετών.

Σε δύο κλινικές δοκιµές διάρκειας έξι εβδοµάδων ελεγχόµενες µε εικονικό φάρµακο σε ασθενείς µε
ΧΙΚ, το Aerius ήταν αποτελεσµατικό στην ανακούφιση του κνησµού και στη µείωση του µεγέθους
και του αριθµού των εξανθηµάτων κατά το τέλος του πρώτου διαστήµατος ανάµεσα στις δόσεις. Σε
κάθε δοκιµή, τα αποτελέσµατα διατηρήθηκαν καθ’ όλο το διάστηµα των 24 ωρών ανάµεσα στις
δόσεις. Όπως µε άλλες δοκιµές αντιισταµινικών σε ΧΙΚ, είχε εξαιρεθεί η µειοψηφία των ασθενών που
αναγνωρίστηκαν ως µη ανταποκρινόµενοι στα αντιισταµινικά. Μία βελτίωση στον κνησµό
µεγαλύτερη του 50 % παρατηρήθηκε στο 55 % των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε δεσλοραταδίνη
σε σύγκριση µε 19 % των ασθενών που έλαβαν θεραπεία µε εικονικό φάρµακο. Επίσης η θεραπεία µε
Aerius µείωσε σηµαντικά την επίδραση στον ύπνο και στις συνήθεις ηµερήσιες δραστηριότητες, όπως
µετρούνται από µία κλίµακα τεσσάρων βαθµών που χρησιµοποιείται για την εκτίµηση αυτών των
µεταβλητών.
Το Aerius ήταν αποτελεσµατικό στην ανακούφιση από το φόρτο της εποχική αλλεργική ρινίτιδα
(ΕΑΡ) όπως φαίνεται από τη συνολική βαθµολογία του ερωτηµατολογίου για την ποιότητα ζωής στη
ρινοεπιπεφυκίτιδα. Η µέγιστη βελτίωση παρατηρήθηκε στις κατηγορίες των πρακτικών προβληµάτων
και καθηµερινών δραστηριοτήτων που περιορίζονται από τα συµπτώµατα.



5.2. Φαρµακονικητικές ιδιότητες

Συγκεντρώσεις της δεσλοραταδίνης στο πλάσµα µπορούν να ανιχνευθούν εντός 30 λεπτών από την
χορήγηση. Η δεσλοραταδίνη απορροφάται πλήρως µε την µέγιστη συγκέντρωση να επιτυγχάνεται
µετά από περίπου 3 ώρες. Η ηµιπερίοδος ζωής της τελικής φάσης είναι περίπου 27 ώρες. Ο βαθµός
συσσώρευσης της δεσλοραταδίνης ήταν σύµφωνος µε την ηµιπερίοδο ζωής (περίπου 27 ώρες) και µε
συχνότητα δοσολογίας µία φορά την ηµέρα. Η βιοδιαθεσιµότητα της δεσλοραταδίνης ήταν ανάλογη
µε τη δόση στο εύρος των 5 mg έως 20 mg.

Σε µία φαρµακοκινητική µελέτη, στην οποία τα δηµογραφικά στοιχεία των ασθενών ήταν συµβατά µε
αυτά του γενικού πληθυσµού µε ΕΑΡ, 4 % των ατόµων πέτυχαν µία υψηλότερη συγκέντρωση της
δεσλοραταδίνης. Αυτό το ποσοστό µπορεί να ποικίλει ανάλογα µε την εθνική προέλευση. Η µέγιστη
συγκέντρωση της δεσλοραταδίνης ήταν σχεδόν 3 φορές υψηλότερη στις 7 ώρες περίπου µε ένα χρόνο
ηµίσειας ζωής στην τελική φάση κατά προσέγγιση 89 ώρες. Το περίγραµµα ασφάλειας αυτών των
ατόµων δεν ήταν διαφορετικό από αυτό του γενικού πληθυσµού.

Η δεσλοραταδίνη συνδέεται σε µέτριο βαθµό (83 % - 87 %) µε τις πρωτεΐνες του πλάσµατος. ∆εν
υπάρχει καµία απόδειξη κλινικά σχετιζόµενης συσσώρευσης του φαρµάκου µετά από µία φορά την
ηµέρα χορήγηση της δεσλοραταδίνης (5 mg έως 20 mg) για 14 ηµέρες.

Το ένζυµο που είναι υπεύθυνο για το µεταβολισµό της δεσλοραταδίνης δεν έχει αναγνωρισθεί ακόµα
και εποµένως κάποιες αλληλεπιδράσεις µε άλλα φάρµακα δεν µπορούν να αποκλεισθούν πλήρως. In
vivo η δεσλοραταδίνη δεν αναστέλλει το CYP3A4, ενώ από µελέτες in vitro προκύπτει ότι το
φάρµακο δεν αναστέλλει το CYP2D6 και δεν αποτελεί υπόστρωµα ούτε αναστολέα της Ρ-
γλυκοπρωτεΐνης.

Στο πλαίσιο µελετών κατά τις οποίες χορηγήθηκαν διασταυρούµενες εφάπαξ δόσεις µε Aerius
επιγλώσσιο δισκίο και δισκία Aerius, οι φαρµακοτεχνικές µορφές ήταν βιοϊσοδύναµες.

Η παρουσία τροφής δεν είχε σχετική επίδραση στο AUC και Cmax του Aerius επιγλώσσιο δισκίο, ενώ
η παρουσία τροφής επιµηκύνει την Τmax για τη δεσλοραταδίνη από 2,5 ώρες σε 4 ώρες και Tmax για
3-ΟΗ-δεσλοραταδίνη από 4 σε 6 ώρες. Σε µία χωριστή µελέτη, ο χυµός του γκρέιπφρουτ δεν είχε
επίδραση στη διάθεση της δεσλοραταδίνης.

5.3 Προκλινικά δεδοµένα για την ασφάλεια

Η δεσλοραταδίνη είναι ο κύριος δραστικός µεταβολίτης της λοραταδίνης. Προκλινικές µελέτες που
διενεργήθησαν µε την δεσλοραταδίνη και την λοραταδίνη απέδειξαν ότι δεν υπάρχουν ποιοτικές και
ποσοτικές διαφορές όσον αφορά στο περίγραµµα τοξικότητας της δεσλοραταδίνης και της
λοραταδίνης σε συγκρίσιµα επίπεδα έκθεσης στη δεσλοραταδίνη.

Προκλινικά στοιχεία µε δεσλοραταδίνη δεν απέδειξαν ιδιαίτερο κίνδυνο για τους ανθρώπους βάσει
συµβατικών µελετών φαρµακολογίας της ασφάλειας, τοξικότητας σε επαναλαµβανόµενες δόσεις,
γενοτοξικότητα, και τοξικότητας στην αναπαραγωγή. ∆εν παρατηρήθηκε σηµαντική δράση ερεθισµού
σε τοπικό επίπεδο όταν η ταχέως διαλυόµενη µορφή δοκιµάσθηκε µε µία µέθοδο δοκιµασίας
βλεννογονικού ερεθισµού σε θύλακο της παρειάς hamster. Η έλλειψη δυναµικού καρκινογένεσης
αποδείχθηκε σε µελέτες που έγιναν µε λοραταδίνη.

6. ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

6.1 Κατάλογος εκδόχων

gelatin



mannitol
aspartame (E951)
polacrilin potassium
Dye Opatint Red (containing red iron oxide (E172) and hypromellose (E464))
flavour Tutti-Frutti
citric acid anhydrous

6.2 Ασυµβατότητες

∆εν εφαρµόζεται.

6.3 ∆ιάρκεια ζωής

2 χρόνια

6.4 Ιδιαίτερες προφυλάξεις κατά την φύλαξη του προϊόντος

Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία.

6.5 Φύση και συστατικά του περιέκτη

Το Aerius επιγλώσσιο δισκίο διατίθεται σε κυψέλες µεµονωµένων δόσεων που περιλαµβάνονται σε
χωρισµένο φύλλο κυψέλης καλυµµένο µε αλουµινόχαρτο.

Τα υλικά της κυψέλης αποτελούνται από µία µεµβράνη πολυβινύλοχλωριδίου (PVC) (επιφάνεια που
έρχεται σε επαφή µε το προϊόν) µε ενσωµατωµένο επικαλυµµένο µε βινυλοθερµοσυγκόληση
αλουµινόχαρτο (επιφάνεια που έρχεται σε επαφή µε το προϊόν) το οποίο είναι θερµοσυγκολληµένο.
Συσκευασίες των 1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 100 δόσεων επιγλώσσιου δισκίου.
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

7. ΚΑΤΟΧΟΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

SP Europe
Rue de Stalle 73
B-1180 Βruxelles
Βέλγιο

8. ΑΡΙΘΜΟΙ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ

9. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΠΡΩΤΗΣ ΕΓΚΡΙΣΗΣ/ΑΝΑΝΕΩΣΗΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ

10. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗΣ ΤΟΥ ΚΕΙΜΕΝΟΥ



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ

ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ



Β. ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ



ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το
φάρµακο.
� Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
� Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας.
� Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας προσωπικά και δεν πρέπει να το

δώσετε σε άλλους.
Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά
σας.

Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα:
1. Τι είναι το Aerius και ποια είναι η χρήση του
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Aerius
3. Πως να πάρετε το Aerius
4. Πιθανές παρενέργειες
5. Φύλαξη του Aerius
6. Λοιπές πληροφορίες

Aerius 0,5 mg/ml σιρόπι
δεσλοραταδίνη

� Η δραστική ουσία είναι δεσλοραταδίνη 0,5 mg/ml
� Τα άλλα συστατικά του σιροπιού είναι προπυλενογλυκόλη, σορβιτόλη, άνυδρο κιτρικό οξύ,

κιτρικό νάτριο, βενζοϊκό νάτριο, δυνάτριο άλας του αιθυλενοδιάµινο τετραοξεϊκού οξέως,
κεκαθαρµένο νερό, ζάχαρη, φυσικό και τεχνητό άρωµα (τσιχλόφουσκα) και πορτοκαλί χρώµα
E110.

Κάτοχος άδειας κυκλοφορίας: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Βέλγιο.

Παραγωγός:
SP Labo Ν.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Bέλγιο.

1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ AERIUS ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ

Το σιρόπι Aerius διατίθεται σε φιάλες των 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 και 300 ml, µε ένα πώµα που
να µην ανοίγεται από τα παιδιά. Παρέχεται ένα δοσοµετρικό κουτάλι, µε γραµµές που είναι
ενδεικτικές των δόσεων των 2,5 ml και 5 ml.
Μπορεί να µη κυκλοφορούν όλες οι συσκευασίες.

To σιρόπι Aerius είναι ένα αντιαλλεργικό φάρµακο το οποίο δεν σας προκαλεί υπνηλία. Βοηθάει στον
έλεγχο της αλλεργικής σας αντίδρασης και των συµπτωµάτων της.

Το σιρόπι Aerius ανακουφίζει από τα συµπτώµατα που σχετίζονται µε την αλλεργική ρινίτιδα (για
παράδειγµα τον «πυρετό εκ χόρτου», την αλλεργία σε ακάρεα σκόνης) όπως είναι το φτάρνισµα, η
καταρροή ο κνησµός που εµφανίζεται στη µύτη, στον ουρανίσκο και στα µάτια, ή τα κόκκινα ή
δακρυσµένα µάτια.

Το σιρόπι Aerius χρησιµοποιείται για την ανακούφιση των συµπτωµάτων που σχετίζονται µε χρόνια
ιδιοπαθή κνίδωση όπως ο κνησµός και τα εξανθήµατα.

Η ανακούφιση αυτών των συµπτωµάτων διαρκεί µία ολόκληρη µέρα και σας βοηθάει στο να
ξαναρχίσετε τις φυσιολογικές ηµερήσιες δραστηριότητές σας και τον ύπνο.

2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ AERIUS



Μην πάρετε το Aerius:
� σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στη δεσλοραταδίνη, τη λοραταδίνη ή σε

οποιοδήποτε άλλο συστατικό του Aerius, και ιδιαίτερα στη χρωστική E110.

Το Aerius ενδείκνυται για παιδιά ηλικίας 2 έως 11 ετών, εφήβους (12 ετών και άνω), και ενήλικες,
συµπεριλαµβανοµένων των ηλικιωµένων.

Λήψη του Aerius µε τροφές και ποτά:
Το Aerius µπορεί να λαµβάνεται µε ή χωρίς τροφή.

Κύηση
Εάν είσθε έγκυος, ζητείστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε το
σιρόπι Aerius.

Γαλουχία
Ζητείστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο.
Εάν θηλάζετε µωρό, δεν συνιστάται η λήψη του σιροπιού Aerius.

Οδήγηση και χειρισµός µηχανών:
Στη συνιστώµενη δόση, το σιρόπι Aerius δεν αναµένεται να σας προκαλέσει υπνηλία ή να σας
µειώσει τη δραστηριότητα, ή να παρεµποδίσει την ικανότητα να οδηγείτε ή να χειρίζεστε µηχανές.

Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Αerius
∆εν θα πρέπει να παίρνετε το σιρόπι Aerius σε περίπτωση που είστε αλλεργικός στην χρωστική E110.
Το Aerius σιρόπι περιέχει σουκρόζη και σορβιτόλη. Ως εκ τούτου, δεν θα πρέπει να λαµβάνουν αυτό
το φάρµακο ασθενείς µε σπάνια κληρονοµικά προβλήµατα µη ανεκτικότητας στη φρουκτόζη,
δυσαπορρόφηση της γλυκόζης-γαλακτόζης ή ανεπάρκεια της σουκρόζης-ισοµαλτόζης.

Λήψη άλλων φαρµάκων:
∆εν υπάρχουν γνωστές αλληλεπιδράσεις του σιροπιού Aerius µε άλλα φάρµακα.

3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ AERIUS

Παιδιά ηλικίας 2 έως 5 ετών: πάρτε 2,5 ml (½ κουταλιά των 5 ml) σιρόπι µία φορά την ηµέρα.

Παιδιά ηλικίας 6 έως 11 ετών: πάρτε 5 ml (µία κουταλιά των 5 ml) σιρόπι µία φορά την ηµέρα.

Ενήλικες και έφηβοι (12 ετών και άνω): πάρτε 10 ml (δύο κουταλιές των 5 ml) σιρόπι µία φορά την
ηµέρα.

Καταπιείτε τη δόση του σιροπιού, µετά πιείτε λίγο νερό. Μπορείτε να πάρετε αυτό το φάρµακο µε ή
χωρίς τροφή.

Παίρνετε το σιρόπι για όσο χρονικό διάστηµα σας υποδείξει ο γιατρός σας.

Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Aerius από την κανονική:
Πάρτε το σιρόπι Aerius µόνο όπως σας έχει συνταγογραφηθεί. ∆εν αναµένονται σοβαρά προβλήµατα
µε την κατά λάθος υπερδοσολογία. Παρόλα αυτά, εάν πάρετε περισσότερο σιρόπι Aerius από αυτό
που σας έχουν συστήσει, επικοινωνήστε µε το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Aerius:



Εάν ξεχάσετε να πάρετε τη δόση σας στο χρόνο που πρέπει, να την πάρετε όσο το δυνατόν πιο
σύντοµα και µετά να επανέλθετε στο κανονικό δοσολογικό σας πρόγραµµα. Μην πάρετε διπλή δόση
για να αναπληρώσετε µεµονωµένες δόσεις που ξεχάσατε.

4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ

Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το σιρόπι Aerius µπορεί να έχει παρενέργειες. Στα παιδιά και τους
ενήλικες, οι ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν περίπου οι ίδιες όπως µε ένα χάπι ή διάλυµα ζάχαρης.
Παρόλα αυτά, στους ενήλικες, αναφέρθηκαν πιο συχνά απ’ ότι µε το χάπι ζάχαρης κόπωση,
ξηροστοµία και πονοκέφαλος .

Κατά τη διάρκεια της κυκλοφορίας του Aerius, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιπτώσεις  σοβαρών
αλλεργικών αντιδράσεων (δυσκολία στην αναπνοή, συριγµός) και εξανθήµατος.

Εάν παρατηρήσετε παρενέργειες που δεν αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε
το γιατρό ή το φαρµακοποιό σας.

5. ∆ΙΑΤΗΡΗΣΗ ΤΟΥ AERIUS

Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν ούτε προσεγγίζουν τα παιδιά.

Μη φυλάσσετε πάνω από 30°C. Φυλάσσεται στον αρχικό περιέκτη.

Να µη χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στη φιάλη.

Ενηµερώστε το φαρµακοποιό σας εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε αλλαγή στην εµφάνιση του
σιροπιού.



6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας.

België/Belgique/Belgien
Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Brüssel
Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11

Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle 73
B-1180 Bruxelles/Brüssel
Belgique/Belgien
Tél: + 32-(0)2 370 92 11

Danmark
Hvedemarken 12
DK-3520 Farum
Tlf: + 45-44 39 50 00

Nederland
Maarssenbroeksedijk 4
NL-3542 DN Utrecht
Tel: + 31-(0)30 240 88 88

Deutschland
Thomas-Dehler-Straße 27
D-81737 München
Tel: + 49-(0)89 627 31-0

Norge
Ankerveien 209
N-1359 Eiksmarka
Tlf: + 47-67 16 64 50

Ελλάδα
Αγίου ∆ηµητρίου 63
GR-174 55 Άλιµος
Τηλ: + 30-(0)10 98 97 300

Österreich
Badener Strasse 23
A-2514 Traiskirchen
Tel: + 43-(0)2252 502-0

España
Km. 36, Ctra. Nacional I
E-28750 San Agustín de Guadalix - Madrid
Tel: + 34-91 848 85 00

Portugal
Casal do Colaride
Agualva
P-2735 Cacém
Tel : +351-21 433 93 00

France
92 rue Baudin
F-92300 Levallois-Perret
Tél: + 33-(0)1 41 06 35 00

Suomi/Finland
PL 3/PB 3
FIN-02201 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)9 613 55 51

Ísland
Lynghalsi 13
IS-110 Reykjavik
Tel: +354-540 80 00

Sverige
Box 27190
S-10252 Stockholm
Tel: + 46-(0)8 522 21 500

Ireland
Shire Park
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW – UK
United Kingdom
Tel: + 44-(0)1 707 363 636

United Kingdom
Shire Park
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW – UK
Tel: + 44-(0)1 707 363 636

Italia
Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini
I-20090 Segrate (Milano)
Tel: + 39-02 21018.1
Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις



ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ

∆ιαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης προτού αρχίσετε να παίρνετε αυτό το
φάρµακο.
� Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.
� Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε το γιατρό σας ή το φαρµακοποιό σας.
� Η συνταγή για αυτό το φάρµακο συµπληρώθηκε για σας προσωπικά και δεν πρέπει να το

δώσετε σε άλλους.
Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόµα και όταν τα συµπτώµατά τους είναι ίδια µε τα δικά
σας.

Με το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης θα ενηµερωθείτε για τα ακόλουθα:
1. Τι είναι το Aerius επιγλώσσιο δισκίο και ποια είναι η χρήση του
2. Τι πρέπει να γνωρίζετε προτού πάρετε το Aerius επιγλώσσιο δισκίο
3. Πως να πάρετε το Aerius επιγλώσσιο δισκίο
4. Πιθανές παρενέργειες
5. Φύλαξη του Aerius επιγλώσσιο δισκίο
6. Λοιπές πληροφορίες

Aerius 5 mg επιγλώσσιο δισκίο
∆εσλοραταδίνη

� Η δραστική ουσία είναι δεσλοραταδίνη 5 mg
� Τα άλλα συστατικά του δισκίου είναι gelatin, mannitol, aspartame (E951), polacrilin potassium,

Dye Opatint Red (περιέχον red iron oxide (E172) and hypromellose (E464)), flavour Tutti-
Frutti, και citric acid anhydrous.

Κάτοχος Aδειας Kυκλοφορίας: SP Europe, Rue de Stalle 73, B-1180 Bruxelles, Βέλγιο

Παραγωγός: S-P Mildenhall, Bury St. Edmunds, Suffolk, 1P28 7AX, Ηνωµένο Βασίλειο

1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ ΤΟ AERIUS ΕΠΙΓΛΩΣΣΙΟ ∆ΙΣΚΙΟ ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΟΥ

Το Aerius επιγλώσσιο δισκίο είναι συσκευασµένο σε συσκευασία κυψελών µεµονωµένων δόσεων των
1, 2, 3, 5, 7, 10, 14, 15, 20, 21, 30, 50 ή 100 δόσεων επιγλώσσιου δισκίου.
Μπορεί να µη κυκλοφορήσουν στην αγορά όλες οι συσκευασίες.

To Aerius επιγλώσσιο δισκίο είναι ένα αντιαλλεργικό φάρµακο το οποίο δεν σας προκαλεί υπνηλία.
Βοηθάει στον έλεγχο της αλλεργικής σας αντίδρασης και των συµπτωµάτων της.

Το Aerius επιγλώσσιο δισκίο ανακουφίζει από τα συµπτώµατα που σχετίζονται µε την αλλεργική
ρινίτιδα (για παράδειγµα τον «πυρετό εκ χόρτου», την αλλεργία σε ακάρεα σκόνης) όπως είναι το
φτάρνισµα, η µύτη που τρέχει ή η µύτη µε κνησµό, ο ουρανίσκος µε κνησµό και τα µάτια µε κνησµό,
που είναι κόκκινα ή δακρυσµένα.

To Aerius επιγλώσσιο δισκίο χρησιµοποιείται επίσης για την ανακούφιση των συµπτωµάτων που
σχετίζονται µε τη χρόνια ιδιοπαθή κνίδωση, όπως ο κνησµός και τα εξανθήµατα.
επιγλώσσιο
Η ανακούφιση αυτών των συµπτωµάτων διαρκεί µια ολόκληρη ηµέρα και σας βοηθάει στο να
ξαναρχίσετε τις φυσιολογικές ηµερήσιες δραστηριότητές σας και τον ύπνο.

2. ΤΙ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΓΝΩΡΙΖΕΤΕ ΠΡΟΤΟΥ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ AERIUS ΕΠΙΓΛΩΣΣΙΟ ∆ΙΣΚΙΟ



Μην πάρετε το Aerius επιγλώσσιο δισκίο:
� σε περίπτωση υπερευαισθησίας (αλλεργίας) στη δεσλοραταδίνη, σε οποιοδήποτε άλλο

συστατικό του Aerius επιγλώσσιο δισκίο ή στη λοραταδίνη.

Το Aerius επιγλώσσιο δισκίο ενδείκνυται για ενήλικες και εφήβους (12 ετών και άνω).

Λήψη του Aerius επιγλώσσιο δισκίο µε τροφές και ποτά:
Το Aerius επιγλώσσιο δισκίο δεν χρειάζεται να λαµβάνεται µε νερό ή άλλο υγρό. Επιπρόσθετα, το
Aerius επιγλώσσιο δισκίο µπορεί να λαµβάνεται µε ή χωρίς τροφή.

Κύηση
Εάν είσθε έγκυος, ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε το
Aerius.

Γαλουχία
Ζητήστε τη συµβουλή του γιατρού ή του φαρµακοποιού σας προτού πάρετε οποιοδήποτε φάρµακο.
Εάν θηλάζετε µωρό, δεν συνιστάται η λήψη του Aerius.

Οδήγηση και χειρισµός µηχανών:
Στη συνιστώµενη δόση, το Aerius δεν αναµένεται να σας προκαλέσει υπνηλία ή να σας µειώσει την
επαγρύπνηση, ή να παρεµποδίσει την ικανότητα να οδηγείτε ή να χειρίζεστε µηχανές.

Σηµαντικές πληροφορίες σχετικά µε ορισµένα συστατικά του Aerius επιγλώσσιο δισκίο:
Αυτό το προϊόν περιέχει 1,75 mg ασπαρτάµης ανά δισκίο. Η ασπαρτάµη είναι µία πηγή
φαινυλαλανίνης, η οποία µπορεί να είναι επιβλαβής για ανθρώπους µε φαινυλκετονουρία.

Λήψη άλλων φαρµάκων:
∆εν υπάρχουν γνωστές αλληλεπιδράσεις των δισκίων Aerius µε άλλα φάρµακα.

3. ΠΩΣ ΝΑ ΠΑΡΕΤΕ ΤΟ AERIUS ΕΠΙΓΛΩΣΣΙΟ ∆ΙΣΚΙΟ

Πριν από τη χρήση, ανοίξτε προσεκτικά την κυψέλη και αφαιρέστε τη δόση του επιγλώσσιου δισκίου
χωρίς να το συνθλίψετε. Τοποθετήστε τη στο στόµα σας και θα διαλυθεί αµέσως. ∆εν χρειάζεται νερό
ή άλλο υγρό για να καταπιείτε τη δόση.

Ενήλικες και έφηβοι (12 ετών και άνω): πάρτε µία δόση Aerius επιγλώσσιο δισκίο µία φορά την
ηµέρα. Λάβετε τη δόση αµέσως µετά την αφαίρεση από την κυψέλη.

Λάβετε το Aerius επιγλώσσιο δισκίο για όσο χρονικό διάστηµα σας υποδείξει ο γιατρός σας.

Εάν πάρετε µεγαλύτερη δόση Aerius επιγλώσσιο δισκίο από την κανονική:
Πάρτε το Aerius επιγλώσσιο δισκίο µόνο όπως σας έχει συνταγογραφηθεί. ∆εν αναµένονται σοβαρά
προβλήµατα µε την κατά λάθος υπερδοσολογία. Παρόλα αυτά, εάν πάρετε περισσότερo Aerius
επιγλώσσιο δισκίο από αυτό που σας έχει συστηθεί, επικοινωνήστε µε το γιατρό ή το φαρµακοποιό
σας.

Εάν ξεχάσετε να πάρετε το Aerius επιγλώσσιο δισκίο:
Εάν ξεχάσετε να πάρετε τη δόση σας στο χρόνο που πρέπει, να την πάρετε όσο το δυνατόν πιο
σύντοµα, και µετά να επανέλθετε στο κανονικό δοσολογικό σας σχήµα. Μην πάρετε διπλή δόση για
να αναπληρώσετε µεµονωµένες δόσεις που ξεχάσατε.

4. ΠΙΘΑΝΕΣ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ



Όπως όλα τα φάρµακα, έτσι και το Aerius µπορεί να έχει παρενέργειες. Στους ενήλικες οι
ανεπιθύµητες ενέργειες ήταν περίπου οι ίδιες όπως µε ένα χάπι ζάχαρης. Ωστόσο, κόπωση,
ξηροστοµία και πονοκέφαλος αναφέρθηκαν πιο συχνά απ’ ότι µε το χάπι ζάχαρης.

Κατά τη διάρκεια της κυκλοφορίας του Aerius, έχουν αναφερθεί πολύ σπάνια περιπτώσεις  σοβαρών
αλλεργικών αντιδράσεων (δυσκολία στην αναπνοή, συριγµός) και εξανθήµατος.

Εάν παρατηρήσετε παρενέργειες που δεν αναφέρονται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης, ενηµερώστε
τον γιατρό ή τον φαρµακοποιό σας.

5. ΦΥΛΑΞΗ ΤΟΥ AERIUS ΕΠΙΓΛΩΣΣΙΟ ∆ΙΣΚΙΟ

Να φυλάσσεται σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.

Φυλάσσεται στην αρχική συσκευασία.

Να µη χρησιµοποιείται µετά την ηµεροµηνία λήξης που αναγράφεται στο κουτί και την κυψέλη.

Ενηµερώστε το φαρµακοποιό σας εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε αλλαγή στην εµφάνιση του Aerius
επιγλώσσιο δισκίο.



6. ΛΟΙΠΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ

Για οποιαδήποτε πληροφορία σχετικά µε το παρόν φαρµακευτικό προϊόν, παρακαλείστε να
απευθυνθείτε στον τοπικό αντιπρόσωπο του κατόχου της άδειας κυκλοφορίας.

België/Belgique/Belgien
Rue de Stalle/Stallestraat 73
B-1180 Bruxelles/Brussel/Brüssel
Tél/Tel: + 32-(0)2 370 92 11

Luxembourg/Luxemburg
Rue de Stalle 73
B-1180 Bruxelles/Brüssel
Belgique/Belgien
Tél: + 32-(0)2 370 92 11

Danmark
Hvedemarken 12
DK-3520 Farum
Tlf: + 45-44 39 50 00

Nederland
Maarssenbroeksedijk 4
NL-3542 DN Utrecht
Tel: + 31-(0)30 240 88 88

Deutschland
Thomas-Dehler-Straße 27
D-81737 München
Tel: + 49-(0)89 627 31-0

Norge
Ankerveien 209
N-1359 Eiksmarka
Tlf: + 47-67 16 64 50

Ελλάδα
Αγίου ∆ηµητρίου 63
GR-174 55 Άλιµος
Τηλ: + 30-(0)10 98 97 300

Österreich
Badener Strasse 23
A-2514 Traiskirchen
Tel: + 43-(0)2252 502-0

España
Km. 36, Ctra. Nacional I
E-28750 San Agustín de Guadalix - Madrid
Tel: + 34-91 848 85 00

Portugal
Casal do Colaride
Agualva
P-2735 Cacém
Tel : +351-21 433 93 00

France
92 rue Baudin
F-92300 Levallois-Perret
Tél: + 33-(0)1 41 06 35 00

Suomi/Finland
PL 3/PB 3
FIN-02201 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358-(0)9 613 55 51

Ísland
Lynghálsi 13
IS-110 Reykjavík
Tel: + 354-540 80 00

Sverige
Box 27190
S-10252 Stockholm
Tel: + 46-(0)8 522 21 500

Ireland
Shire Park
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW – UK
United Kingdom
Tel: + 44-(0)1 707 363 636

United Kingdom
Shire Park
Welwyn Garden City
Hertfordshire AL7 1TW - UK
Tel: + 44-(0)1 707 363 636

Italia
Centro Direzionale Milano Due
Palazzo Borromini
I-20090 Segrate (Milano)
Tel: + 39-02 21018.1

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης εγκρίθηκε για τελευταία φορά στις
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