Juni 2014

FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DER ARZNEIMITTEL)

€ MSD

AERIUS® 2,5 mg/5 mg
Schmelztabletten

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

AERIUS® 2,5 mg Schmelztabletten
AERIUS® 5 mg Schmelztabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Aerius 2,5 mg Schmelztabletten:
Jede Schmelztablette enthalt 2,5 mg Des-
loratadin.

Aerius 5 mg Schmelztabletten:
Jede Schmelztablette enthélt 5 mg Deslo-
ratadin.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Diese Arzneimittel enthalten Mannitol und
Aspartam (E 951).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Schmelztablette

Aerius 2,5 mg Schmelztabletten:
Hellrote, flache, runde, gesprenkelte Ta-
bletten, eine Seite gekennzeichnet mit ,K*.

Aerius 5 mg Schmelztabletten:
Hellrote, flache, runde, gesprenkelte Ta-
bletten, eine Seite gekennzeichnet mit ,A*“.

KLINISCHE ANGABEN

Aerius 2,5 mg Schmelztabletten sind indi-
ziert bei Erwachsenen und Jugendlichen ab
12 Jahren und Kindern von 6 bis 11 Jahren
bzw. Aerius 5 mg Schmelztabletten bei Er-
wachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren
zur Besserung der Symptomatik bei:

— allergischer Rhinitis (siehe Abschnitt 5.1)
— Urtikaria (siehe Abschnitt 5.1)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Aerius 2,5 mg Schmelztabletten:
Erwachsene und Jugendliche (12 Jahre
und élter)

Die empfohlene Dosierung von Aerius be-
tragt zwei 2,5-mg-Schmelztabletten einmal
téglich in den Mund.

Kinder

Kinder von 6 bis 11 Jahren: Die empfohlene
Dosierung von Aerius betragt eine 2,5-mg-
Schmelztablette einmal taglich in den
Mund.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Aerius
2,5 mg Schmelztabletten bei Kindern im
Alter unter 6 Jahren ist bisher noch nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Es gibt nur eingeschrankte Erfahrungen aus
klinischen Studien zur Wirksamkeit bei der
Anwendung von Desloratadin bei Kindern
von 6 bis 11 Jahren (siehe Abschnitt 5.2).

Es gibt nur eingeschrankte Erfahrungen aus
klinischen Studien zur Wirksamkeit bei der
Anwendung von Desloratadin bei Jugendli-
chen von 12 bis 17 Jahren (siehe Abschnit-
te 4.8 und 5.1).

Die Behandlung der intermittierenden aller-
gischen Rhinitis (Auftreten der Symptome
an weniger als 4 Tagen pro Woche oder
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Uber weniger als 4 Wochen) sollte entspre-
chend der Bewertung des bisherigen
Krankheitsverlaufes beim Patienten erfolgen
und kann nach dem Abklingen der Symp-
tome beendet und bei deren Wiederauftre-
ten wieder aufgenommen werden.

Bei der persistierenden allergischen Rhinitis
(Auftreten der Symptome an 4 oder mehr
Tagen pro Woche und Uber mehr als 4 Wo-
chen) kann den Patienten wahrend der Al-
lergiezeit eine kontinuierliche Behandlung
vorgeschlagen werden.

Aerius 5 mg Schmelztabletten:
Erwachsene und Jugendliche (12 Jahre
und élter)

Die empfohlene Dosierung von Aerius be-
tragt eine 5-mg-Schmelztablette einmal tag-
lich in den Mund.

Die Behandlung der intermittierenden aller-
gischen Rhinitis (Auftreten der Symptome
an weniger als 4 Tagen pro Woche oder
Uber weniger als 4 Wochen) sollte entspre-
chend der Bewertung des bisherigen
Krankheitsverlaufes beim Patienten erfolgen
und kann nach dem Abklingen der Symp-
tome beendet und bei deren Wiederauftre-
ten wieder aufgenommen werden.

Bei der persistierenden allergischen Rhinitis
(Auftreten der Symptome an 4 oder mehr
Tagen pro Woche und tber mehr als 4 Wo-
chen) kann den Patienten wahrend der Al-
lergiezeit eine kontinuierliche Behandlung
vorgeschlagen werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Aerius
5 mg Schmelztabletten bei Kindern im Alter
von unter 12 Jahren ist bisher noch nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Es gibt nur eingeschréankte Erfahrungen aus
klinischen Studien zur Wirksamkeit bei der
Anwendung von Desloratadin bei Jugend-
lichen von 12 bis 17 Jahren (siehe Ab-
schnitte 4.8 und 5.1).

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Dosis kann mit oder ohne Nahrung ein-
genommen werden.

Unmittelbar vor der Anwendung muss der
Blister sorgféltig gedffnet und die Dosis der
Schmelztablette entnommen werden, ohne
sie zu beschédigen. Die Dosis wird in den
Mund gelegt, wo sie sich sofort auflésen
wird. Wasser oder andere Getranke sind flr
das Schlucken der Dosis nicht erforderlich.
Die Dosis muss sofort nach Offnung des
Blisters eingenommen werden.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile oder gegen Lorata-
din.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei schwerer Niereninsuffizienz darf Aerius
nur mit Vorsicht angewendet werden (siehe
Abschnitt 5.2).

Aerius 2,5 mg Schmelztabletten:
Dieses Arzneimittel enthélt 1,4 mg Phenyla-
lanin  pro  2,5-mg-Dosis einer Aerius

Schmelztablette. Phenylalanin kann flr Per-
sonen mit Phenylketonurie schadlich sein.

Aerius 5 mg Schmelztabletten:
Dieses Arzneimittel enthélt 2,9 mg Phenyla-
lanin pro 5-mg-Dosis einer Aerius Schmelz-
tablette. Phenylalanin kann flir Personen mit
Phenylketonurie schadlich sein.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Klinisch relevante Wechselwirkungen wur-
den im Rahmen klinischer Studien, bei
denen Desloratadin-Tabletten zusammen
mit Erythromycin oder Ketoconazol verab-
reicht wurden, nicht festgestellt (siehe Ab-
schnitt 5.1).

In einer klinisch-pharmakologischen Studie
wurde bei gleichzeitiger Einnahme von
Aerius Tabletten und Alkohol die leistungs-
mindernde Wirkung von Alkohol nicht ver-
starkt (siehe Abschnitt 5.1).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft
Es liegen keine oder nur unzureichende
Daten (weniger als 300 abgeschlossene
Schwangerschaften) Uber die Anwendung
von Desloratadin bei Schwangeren vor.
Tierversuche weisen auf keine direkt oder
indirekt schadigende Wirkungen im Hin-
blick auf die Reproduktionstoxizitat hin
(siehe Abschnitt 5.3). Vorsichtshalber sollte
aber die Anwendung von Aerius wahrend
der Schwangerschaft moglichst vermieden
werden.

Stillzeit
Desloratadin wurde bei gestillten Neugebo-
renen/Sauglingen behandelter Mitter nach-
gewiesen. Die Auswirkung von Desloratadin
auf Neugeborene/Sauglinge ist nicht be-
kannt. Daher muss abgewogen werden,
abzustillen oder die Aerius Therapie abzu-
brechen/auszusetzen, wobei der Nutzen
des Stillens fur das Kind und der Therapie-
Nutzen fur die Frau zu berlcksichtigen sind.

Fertilitat
Es liegen keine Daten zur Fertilitdt beim
Mann oder bei der Frau vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Basierend auf klinischen Studiendaten hat
Aerius keinen oder einen zu vernachlassi-
genden Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen. Die Patienten sollten dartber auf-
geklart werden, dass es bei den meisten
Patienten zu keiner Schléfrigkeit kommt. Da
jedoch individuelle Unterschiede im Bezug
auf das Ansprechen bei Arzneimitteln be-
stehen, wird empfohlen, Patienten zu raten,
von Aktivitdten, die mentale Aufmerksam-
keit erfordern wie das Flhren von Fahrzeu-
gen oder das Bedienen von Maschinen, so
lange abzusehen, bis sich ihr individuelles
Ansprechen auf das Arzneimittel eingestellt
hat.




FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DER ARZNEIMITTEL)

AERIUS® 2,5 mg/5 mg
Schmelztabletten

€ MSD

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
In klinischen Studien wurde Desloratadin in
der Sirup-Darreichungsform einer pé&diatri-
schen Population verabreicht. Die Gesamt-
haufigkeit der Nebenwirkungen zwischen
der Desloratadin-Sirup- und der Placebo-
gruppe war ahnlich und wich nicht signifi-
kant von dem bei erwachsenen Patienten
festgestellten Sicherheitsprofil ab.

In klinischen Studien in verschiedenen Indi-
kationen, einschlieBlich allergischer Rhinitis
und chronisch idiopathischer Urtikaria, wur-
den bei der empfohlenen Dosis von 5 mg
taglich 3% mehr Nebenwirkungen bei Pa-
tienten mit Aerius Tabletten berichtet als bei
Patienten, die mit Placebo behandelt wur-
den. Die am haufigsten aufgetretenen Ne-
benwirkungen, Uber die haufiger als bei
Placebo berichtet wurde, waren Mudigkeit
(1,2 %), Mundtrockenheit (0,8 %) und Kopf-
schmerzen (0,6 %). Bei einer klinischen Stu-
die mit 578 jugendlichen Patienten von 12
bis 17 Jahren war die haufigste Nebenwir-
kung Kopfschmerzen; diese trat bei 5,9%
der Patienten auf, die mit Desloratadin be-
handelt wurden und bei 6,9 % der Patienten,
die mit Placebo behandelt wurden.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen in klini-
schen Studien, Uber die haufiger als unter
Placebo berichtet wurde, sowie weitere Ne-
benwirkungen, Uber die sehr selten nach
MarkteinfUhrung berichtet wurde, sind in der
nebenstehenden Tabelle aufgefuhrt. Die
Haufigkeiten sind wie folgt definiert: sehr
haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10),
gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100), selten
(>1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000) und nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen/Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3,  D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung sind die Stan-
dardmaBnahmen zur Entfernung des nicht
resorbierten arzneilich wirksamen Bestand-
teils in Erwagung zu ziehen. Es werden
symptomatische und unterstitzende MaB-
nahmen empfohlen.

In einer Mehrfachdosis-Studie, bei der bis
zu 45 mg Desloratadin (neunfache klinische
Dosis) angewendet wurden, wurden keine
klinisch relevanten Wirkungen beobachtet.

Desloratadin wird durch eine Hamodialyse
nicht entfernt; es ist nicht bekannt, ob Des-
loratadin durch eine Peritonealdialyse elimi-
niert wird.

Systemorganklasse Haufigkeit

Nebenwirkungen unter Aerius

Psychiatrische Erkrankungen | sehr selten

Halluzinationen

Erkrankungen des Nerven- haufig Kopfschmerzen

systems sehr selten Schwindel, Somnolenz, Schlaflosig-
keit, psychomotorische Hyperaktivitat,
Konvulsionen

Herzerkrankungen sehr selten Tachykardie, Herzklopfen

Erkrankungen des Gastro- haufig Mundtrockenheit

intestinaltrakts sehr selten Abdominalschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Dyspepsie, Diarrhd

Leber- und Gallen- sehr selten Leberenzymerhohungen, erhdhtes

Verabreichungsort

erkrankungen Bilirubin, Hepatitis

Erkrankungen der Haut und | nicht bekannt Photosensitivitat

des Unterhautzellgewebes

Skelettmuskulatur-, Binde- sehr selten Myalgie

gewebs- und Knochen-

erkrankungen

Allgemeine Erkrankungen haufig Ermudung

und Beschwerden am sehr selten Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie

Anaphylaxie, Angioddem, Dyspnoe,
Pruritus, Hautausschlag und Urtikaria)

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihist-
aminika - Hj-Antagonist;  ATC-Code:
ROBA X27

Wirkmechanismus

Desloratadin ist ein nicht sedierender, lang-
wirksamer Histaminantagonist mit einer se-
lektiven, peripheren H;-Rezeptor-antago-
nistischen Aktivitat. Nach oraler Applikation
hemmt Desloratadin selektiv die peripheren
Histamin-H;-Rezeptoren, da die Substanz
nicht in das zentrale Nervensystem Ubertritt.

Desloratadin zeigte antiallergische Eigen-
schaften bei In-vitro-Studien. Dies schlieBt
sowohl die Hemmung der Freisetzung von
proinflammatorischen Zytokinen wie IL-4,
IL-6, IL-8 und IL-13 aus menschlichen
Mastzellen/Basophilen ein als auch die
Hemmung der Expression des Adh&sions-
molekils P-Selektin auf Endothelialzellen.
Die klinische Relevanz dieser Beobachtun-
gen ist noch zu bestétigen.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In zwei Einzeldosis-Studien wurde Aerius
Lyophilisat zum Einnehmen gut vertragen;
dies wurde durch klinische Laborergebnis-
se, arztliche Untersuchungen, Vitalzeichen
und EKG-Intervalldaten dokumentiert. Au-
Berdem wurden Aerius Schmelztabletten in
einer Mehrfachdosis-Studie gut vertragen.

Bei der empfohlenen Dosis erwiesen sich
Aerius 5 mg Schmelztabletten als bioaqui-
valent zu der Aerius 5 mg konventionellen
Tabletten-Darreichungsform und der Aerius
5mg Lyophilisat zum Einnehmen-Darrei-
chungsform von Desloratadin. Daher wird
erwartet, dass die Wirksamkeit der Aerius
Schmelztabletten derjenigen der Aerius
Tabletten-Darreichungsform entspricht.

Im Rahmen einer klinischen Studie mit
Mehrfachdosen, in der Desloratadin in einer
Dosierung von bis zu 20 mg taglich Uber

14 Tage angewendet wurde, wurde keine
statistisch signifikante oder klinisch relevan-
te kardiovaskulare Wirkung beschrieben. In
einer klinisch-pharmakologischen Studie, in
der Desloratadin in einer Dosierung von
45 mg téglich (das Neunfache der Klini-
schen Dosis) Uber zehn Tage angewendet
wurde, zeigte sich keine Verlangerung des
QTe-Intervalls.

In Wechselwirkungsstudien mit Mehrfach-
dosen von Ketoconazol und Erythromycin
wurden keine klinisch relevanten Verande-
rungen der Desloratadin-Plasmakonzentra-
tionen beobachtet.

Desloratadin geht nicht ohne Weiteres in
das zentrale Nervensystem uUber. In kon-
trollierten klinischen Studien wurde bei der
empfohlenen Dosierung von 5 mg taglich
keine erhdhte Haufigkeit von Schi&frigkeit
im Vergleich zu Placebo festgestellt. Bei ei-
ner Einzel-Tagesdosis von 7,5 mg fuhrten
Aerius Tabletten in klinischen Studien zu
keiner Beeintrachtigung der Psychomoto-
rik. Bei einer Einzeldosis-Studie mit Er-
wachsenen zeigte Desloratadin 5 mg kei-
nen Einfluss auf Standard-MessgréBen der
Flugleistung einschlieBlich der Verstérkung
subjektiver Schlafrigkeit oder den Aufga-
ben, die mit dem Fliegen verbunden sind.

In klinisch-pharmakologischen Studien kam
es durch die gleichzeitige Einnahme von Al-
kohol weder zu einer Verstarkung der Alko-
hol-induzierten  Leistungsbeeintréachtigung
noch zu einer Erhdhung der Schiafrigkeit.
Bei den Ergebnissen des psychomotori-
schen Tests konnten keine signifikanten
Unterschiede zwischen den mit Deslorata-
din und den mit Placebo behandelten Pa-
tienten festgestellt werden, unabhéngig da-
von, ob Desloratadin allein oder mit Alkohol
eingenommen wurde.

Bei Patienten mit allergischer Rhinitis waren
Aerius Tabletten wirksam bei der Linderung
der Symptome wie Niesen, Nasensekretion
und Juckreiz der Nase, Juckreiz, Trénen-
fluss und Rétung der Augen sowie Juckreiz
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am Gaumen. Aerius Tabletten zeigten
24 Stunden lang eine effektive Kontrolle der
Symptome. Die Wirksamkeit von Aerius
Tabletten wurde in Studien mit jugendlichen
Patienten von 12 bis 17 Jahren nicht ein-
deutig gezeigt.

Zusétzlich zu der etablierten Klassifizierung
in saisonal und perennial kann allergische
Rhinitis in Abhangigkeit von der Dauer der
Symptome alternativ auch in intermittieren-
de allergische Rhinitis und persistierende
allergische Rhinitis eingeteilt werden. Inter-
mittierende allergische Rhinitis wird als Auf-
treten der Symptome fUr weniger als 4 Tage
pro Woche oder weniger als 4 Wochen de-
finiert. Persistierende allergische Rhinitis
wird als Auftreten der Symptome an 4 oder
mehr Tagen pro Woche und mehr als 4 Wo-
chen definiert.

Wie anhand des Gesamtscores des Frage-
bogens zur Lebensqualitat bei Rhino-Kon-
junktivitis gezeigt wurde, vermindert Aerius
effektiv die durch saisonale allergische Rhi-
nitis hervorgerufene Belastung. Die groBte
Verbesserung wurde im Bereich der ge-
wohnten Aufgaben und der durch die Symp-
tome eingeschrénkten alltaglichen Tatigkei-
ten festgestellt.

Die chronisch idiopathische Urtikaria wurde
stellvertretend fur weitere Formen der Urti-
karia untersucht, da die zugrunde liegende
Pathophysiologie ungeachtet der Atiologie
bei den unterschiedlichen Formen &ahnlich
ist und chronische Patienten einfacher pro-
spektiv rekrutiert werden koénnen. Da die
Histaminfreisetzung ein urséchlicher Faktor
bei allen urtikariellen Erkrankungen ist, wird
erwartet, dass Desloratadin auBer bei der
chronisch idiopathischen Urtikaria auch bei
anderen Formen der Urtikaria zu einer Ver-
besserung der Symptome fuhrt; dies wird
durch die Empfehlungen der Kklinischen Leit-
linien bestatigt.

In zwei Placebo-kontrollierten Studien tber
6 Wochen bei Patienten mit chronisch idio-
pathischer Urtikaria war Aerius wirksam bei
der Verbesserung von Pruritus und der
Herabsetzung von GréBe und Anzahl von
Quaddeln am Ende des ersten Dosisinter-
valls. Bei jeder Studie hielten die Wirkungen
Uber das 24-Stunden-Dosisintervall hinaus
an. Wie in anderen Studien mit Antihistami-
nika bei chronisch idiopathischer Urtikaria
wurde die Minderheit der Patienten, die
nicht auf Antihistaminika reagierten, aus der
Studie ausgeschlossen. Eine Verbesserung
des Juckreizes um mehr als 50 % wurde bei
55 % der mit Desloratadin behandelten Pa-
tienten im Vergleich zu 19 % der mit Place-
bo behandelten Patienten beobachtet. Die
Behandlung mit Aerius reduzierte die Sto-
rung des Schlafes und des Wachseins be-
deutend, wie durch eine 4-Punkte-Skala zur
Bewertung dieser Variablen gemessen wur-
de.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Desloratadin ist innerhalb von 30 Minuten
nach Anwendung im Plasma nachweisbar.
Desloratadin  wird gut resorbiert, wobei
Plasmaspitzenkonzentrationen nach unge-
fahr 3 Stunden erreicht werden; die termi-
nale Halbwertzeit betréagt ungefahr 27 Stun-
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den. Der Grad der Kumulation von Des-
loratadin entsprach seiner Halbwertzeit
(ungeféhr 27 Stunden) und einer Anwen-
dungshaufigkeit von einmal téglich. Die Bio-
verfugbarkeit von Desloratadin war bei Do-
sierungen von 5 mg bis 20 mg dosispropor-
tional.

In einer Reihe von pharmakokinetischen und
klinischen Studien erreichten 6% der Pa-
tienten hdhere Konzentrationen von Deslo-
ratadin. Die Pravalenz dieses schlecht meta-
bolisierenden Phénotyps war vergleichbar
flr erwachsene (6 %) und padiatrische Pa-
tienten zwischen 2 und 11 Jahren (6 %), und
unter Schwarzen (Erwachsene 18 %, Kinder
16 %) groBer als bei Kaukasiern (Erwachsene
2 %, Kinder 3 %); das Sicherheitsprofil dieser
Patienten entsprach jedoch dem der allge-
meinen Bevolkerung.

In einer pharmakokinetischen Mehrfachdo-
sis-Studie mit der Tabletten-Darreichungs-
form an gesunden Erwachsenen zeigten
4 Personen eine eingeschrankte Metaboli-
sierung von Desloratadin. Sie wiesen nach
ca. 7 Stunden eine etwa 3-mal héhere G,
mit einer terminalen Halbwertzeit von un-
gefahr 89 Stunden auf.

Verteilung
Desloratadin bindet maBig (83-87 %) an

Plasmaproteine. Es liegen keine Anhalts-
punkte fr eine klinisch relevante Wirkstoff-
Kumulation nach einmal taglicher Anwen-
dung von Desloratadin (5-20 mg) Uber
14 Tage vor.

Biotransformation

Das fiir den Metabolismus von Desloratadin
verantwortliche Enzym wurde noch nicht
identifiziert, so dass Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln nicht ganz ausge-
schlossen werden koénnen. Desloratadin
hemmt in vivo nicht CYP3A4 und In-vitro-
Studien haben gezeigt, dass das Arznei-
mittel CYP2D6 nicht hemmt und weder ein
Substrat noch ein Inhibitor des P-Glyko-
proteins ist.

In Einzeldosis-Crossover-Studien  von
Aerius 5 mg Schmelztabletten mit Aerius 5 mg
konventionellen Tabletten oder Aerius 5 mg
Lyophilisat zum Einnehmen waren die Dar-
reichungsformen bio&quivalent.

Aerius 2,5 mg Tabletten wurden nicht an
padiatrischen Patienten untersucht, in Ver-
bindung mit den Dosisfindungsstudien bei
Kindern unterstiitzen jedoch die pharma-
kokinetischen Daten fUr Aerius Schmelzta-
bletten die Verwendung der 2,5-mg-Dosie-
rung bei Kindern von 6 bis 11 Jahren.

Elimination

Nahrung hat keinen bedeutenden Einfluss
auf AUC und G, von Aerius Lyophilisat
zum Einnehmen, wahrend Nahrung Tqax
von Desloratadin von 2,5 auf 4 Stunden
und T von 3-OH-Desloratadin von 4 auf
6 Stunden verlangert. In einer getrennten
Studie hatte Grapefruitsaft keine Auswir-
kung auf die VerfUgbarkeit von Deslorata-
din. Wasser hat keinen Einfluss auf die Bio-
verfugbarkeit von Aerius Schmelztabletten.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Bei Desloratadin handelt es sich um den
wirksamen Hauptmetaboliten von Lorata-

6.

din. Die mit Desloratadin und Loratadin
durchgefihrten préklinischen Studien zeig-
ten bei einem vergleichbaren Grad der Ex-
position von Desloratadin keine qualitativen
oder quantitativen Unterschiede hinsicht-
lich des Toxizitatsprofils von Desloratadin
und von Loratadin.

Basierend auf den konventionellen Studien
zur Sicherheitspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Genotoxizitat, Karzino-
genitat, Reproduktions- und Entwicklungs-
toxizitat lassen die préklinischen Daten kei-
ne spezifischen Gefahren fir den Menschen
erkennen. Die Gesamtanalyse der préaklini-
schen und Kklinischen Irritationstests fur die
Schmelztablette ergab, dass es unwahr-
scheinlich ist, dass diese Darreichungsform
ein Risiko fUr lokale Irritationen bei klinischer
Anwendung darstellt. Das Fehlen eines kan-
zerogenen Potentials wurde in Studien ge-
zeigt, die mit Desloratadin und Loratadin
durchgefthrt wurden.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Mikrokristalline Cellulose
Vorverkleisterte Starke
Carboxymethylstarke-Natrium
Magnesiumstearat

Basisches Butylmethacrylat-Copolymer
(Ph.Eur.)

Crospovidon
Natrium-Hydrogencarbonat
Citronensaure

Hochdisperses Siliciumdioxid
Eisenoxid

Mannitol

Aspartam (E 951)

Aroma Tutti Frutti

6.2 Inkompatibilitéaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Aerius Schmelztabletten sind in Blistern zur
Abgabe von Einzeldosen, bestehend aus
Laminatblisterfilm mit Folienabdeckung, er-
haltlich.

Das Blistermaterial besteht aus einer Kalt-
formblisterfolie aus vierschichtigem Alumini-
umfolienlaminat und einer papierkaschier-
ten laminierten Aluminiumfolienabdeckung.
Die Kaltformblisterfolie besteht aus Polyvi-
nylchlorid (PVC) laminiert auf orientiertem
Polyamid (OPA), laminiert auf eine Alumini-
umfolie, laminiert auf Polyvinylchlorid (PVC).
PackungsgroBen: 5, 6, 10, 12, 15, 18, 20,
30, 50, 60, 90 und 100 Schmelztabletten.
Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroéBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.



FACHINFORMATION (ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DER ARZNEIMITTEL)

AERIUS® 2,5 mg/5 mg
Schmelztabletten

€ MSD

7.

10.

INHABER DER ZULASSUNG

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Vereinigtes Konigreich

. ZULASSUNGSNUMMERN

EU/1/00/160/037 -048
EU/1/00/160/049-060

. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
15. Januar 2001

Datum der letzten Verlangerung der Zulas-
sung: 15. Januar 2006

STAND DER INFORMATION

Juni 2014

Ausfuhrliche Informationen zu diesen
Arzneimitteln sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

1.

VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Fur weitere Informationen zu diesen Prapa-
raten wenden Sie sich bitte an die deutsche
Vertretung des Zulassungsinhabers:

€ MSD

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1

85540 Haar

Postanschrift:

Postfach 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de

FACH-9000102-0001

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

010395-6255
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