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1.

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

AERIUS® 0,5 mg/ml Lésung zum Einneh-
men

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Ein Milliliter Losung zum Einnehmen enthélt
0,5 mg Desloratadin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung

Ein Milliliter L6sung zum Einnehmen enthéalt
150 mg Sorbitol (E 420), 100,19 mg Pro-
pylenglycol (E 1520) und 0,375 mg Benzyl-
alkohol (siehe Abschnitt 4.4).

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

. DARREICHUNGSFORM

Lésung zum Einnehmen ist eine klare, farb-
lose L&sung.

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Aerius ist indiziert bei Erwachsenen, Ju-
gendlichen und Kindern ab 1 Jahr zur Bes-
serung der Symptomatik bei:

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

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche (12 Jahre
und élter)

Die empfohlene Dosierung von Aerius be-
tragt 10 ml (5 mg) Lésung zum Einnehmen
einmal taglich.

Kinder

Der verschreibende Arzt sollte sich bewusst
sein, dass die meisten Félle von Rhinitis bei
Kindern unter 2 Jahren durch eine Infektion
verursacht werden (siehe Abschnitt 4.4)
und dass keine Daten vorliegen, die eine
Behandlung einer infektidsen Rhinitis mit
Aerius unterstitzen.

Kinder zwischen 1 und 5 Jahren: 2,5 ml
(1,25 mg) Aerius Lésung zum Einnehmen
einmal taglich.

Kinder zwischen 6 und 11 Jahren: 5 ml
(2,5 mg) Aerius Ldsung zum Einnehmen
einmal taglich.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Aerius
0,5 mg/ml Lésung zum Einnehmen bei Kin-
dern unter 1 Jahr ist bisher noch nicht er-
wiesen.

Es gibt nur eingeschrankte Erfahrungen aus
klinischen Studien zur Wirksamkeit bei der
Anwendung von Desloratadin bei Kindern
von 1 bis 11 Jahren und Jugendlichen von
12 bis 17 Jahren (siehe Abschnitte 4.8 und
5.1).

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.
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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.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.
Die Dosis kann mit oder ohne Nahrung ein-
genommen 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

Nierenfunktionsstérung

Bei schwerer Niereninsuffizienz — darf
Aerius nur mit Vorsicht angewendet wer-
den (siehe Abschnitt 5.2).

Krampfanfalle

Desloratadin sollte bei Patienten mit
Krampfanfallen in der Eigen- oder Familien-
anamnese mit Vorsicht angewendet wer-
den; dies gilt vor allem fUr jungere Kinder
(siehe Abschnitt 4.8), die flr neu auftreten-
de Krampfanfalle unter einer Desloratadin-
Therapie anfalliger sind. Medizinisches
Fachpersonal kann in Erwagung ziehen,
Desloratadin bei Patienten, die wahrend der
Behandlung einen Krampfanfall erleiden,
abzusetzen.

Aerius Losung zum Einnehmen enthélt Sor-
bitol (E 420)

Dieses Arzneimittel enthélt 150 mg Sorbitol
(E 420) pro ml der Losung zum Einnehmen.

Die additive Wirkung gleichzeitig angewen-
deter Sorbitol (E 420) (oder Fructose) -halti-
ger Arzneimittel und die Einnahme von
Sorbitol (E 420) (oder Fructose) Uber die
Nahrung ist zu berticksichtigen. Der Gehalt
an Sorbitol (E 420) in oral angewendeten
Arzneimitteln kann die Bioverfligbarkeit von
anderen gleichzeitig oral angewendeten
Arzneimitteln beeinflussen.

Sorbitol ist eine Quelle fur Fructose. Patien-
ten mit hereditarer Fructoseintoleranz (HFI)
durfen dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Aerius L6ésung zum Einnehmen enthélt Pro-
pylenglycol (E 1520)

Dieses Arzneimittel enthalt 100,19 mg Pro-
pylenglycol (E 1520) pro ml der L&sung zum
Einnehmen.

Aerius Losung zum Einnehmen enthélt Na-
trium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, d.h., es
ist nahezu ,natriumfrei*.

Aerius Loésung zum Einnehmen enthalt
Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthalt 0,375 mg Benzyl-
alkohol pro ml der L8sung zum Einnehmen.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen
hervorrufen.

Bei Kleinkindern besteht aufgrund von Ak-
kumulation ein erhdhtes Risiko. Es wird
nicht empfohlen, dieses Arzneimittel bei

Kleinkindern (unter 3 Jahren) langer als eine
Woche anzuwenden.

GroBe Mengen sollten wegen des Risikos
der Akkumulation und Toxizitat (,metaboli-
sche Azidose") nur mit Vorsicht und wenn
absolut ndtig angewendet werden, insbe-
sondere bei Personen mit eingeschrankter
Leber- oder Nierenfunktion.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 2 Jahren ist es besonders
schwierig, eine allergische Rhinitis von an-
deren Formen der Rhinitis zu unterscheiden.
Neben dem Ausschluss von oberen Atem-
wegsinfektionen oder anatomischen Ano-
malien sollten bei der Diagnose die Anam-
nese, kérperliche Untersuchungen und ent-
sprechende Labor- und Hautuntersuchun-
gen eine Rolle spielen.

Etwa 6% der Erwachsenen und Kinder
zwischen 2 und 11 Jahren metabolisieren
Desloratadin eingeschrankt und erfahren
dadurch eine hohere Substanzbelastung
(siehe Abschnitt 5.2). Die Sicherheit von
Desloratadin bei Kindern zwischen 2 und
11 Jahren, die eingeschrénkt metabolisie-
ren, ist identisch mit der bei Kindern, die
normal metabolisieren. Die Wirkungen von
Desloratadin bei eingeschrankt metaboli-
sierenden Kindern unter 2 Jahren wurden
nicht untersucht.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Klinisch relevante Wechselwirkungen wur-
den im Rahmen Klinischer Studien, bei de-
nen Desloratadin-Tabletten zusammen mit
Erythromycin oder Ketoconazol verabreicht
wurden, nicht festgestellt (siehe Ab-
schnitt 5.1).

Kinder und Jugendliche

Studien zur Erfassung von Wechselwirkun-
gen wurden nur bei Erwachsenen durch-
gefuhrt.

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). Allerdings wur-
de nach Markteinfuhrung Uber Falle von
Alkoholunvertraglichkeit und -vergiftung
berichtet. Daher wird zur Vorsicht geraten,
wenn unter dieser Behandlung Alkohol
konsumiert wird.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Weitreichende Erfahrungen an schwange-
ren Frauen (mehr als 1.000 Schwanger-
schaftsausgénge) deuten nicht auf ein Fehl-
bildungsrisiko oder eine fetale/neonatale
Toxizitdt von Desloratadin hin. Tierexperi-
mentelle Studien ergaben keine direkt oder
indirekt schadigenden Wirkungen im Hin-
blick auf die Reproduktionstoxizitat (siehe
Abschnitt 5.3). Aus Vorsichtsgrinden soll
eine Anwendung von Aerius wahrend der
Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit
Desloratadin wurde bei gestillten Neugebo-
renen/Sauglingen behandelter Mitter nach-
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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 darliber auf-
geklart werden, dass es bei den meisten
Patienten zu keiner Schlafrigkeit 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.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Kinder und Jugendliche

Bei padiatrischen klinischen Studien wurde
die  Desloratadin-Sirup-Darreichungsform
insgesamt 246 Kindern im Alter zwischen
6 Monaten und 11 Jahren verabreicht. Die
Gesamthaufigkeit der Nebenwirkungen bei
Kindern zwischen 2 und 11 Jahren war bei
der Desloratadin-Gruppe &ahnlich wie bei
der Plazebo-Gruppe. Bei Kleinkindern zwi-
schen 6 und 23 Monaten waren die am
haufigsten aufgetretenen Nebenwirkungen,
Uber die haufiger als bei Plazebo berichtet
wurde, Diarrhd (3,7 %), Fieber (2,3 %) und
Schlaflosigkeit (2,3 %). In einer zuséatzlichen
Studie wurden bei einer Einmaldosis von
2,5 mg Desloratadin-Lésung zum Einneh-
men keine Nebenwirkungen bei Patienten
im Alter zwischen 6 und 11 Jahren beob-
achtet.

Bei einer klinischen Studie mit 578 jugend-
lichen Patienten von 12 bis 17 Jahren war
die héufigste Nebenwirkung Kopfschmer-
zen; diese trat bei 5,9 % der Patienten auf,
die mit Desloratadin behandelt wurden und
bei 6,9 % der Patienten, die mit Plazebo be-
handelt wurden.

Erwachsene und Jugendliche

In klinischen Studien in verschiedenen Indi-
kationen, einschlieBlich allergischer Rhinitis
und chronisch idiopathischer Urtikaria, wur-
den bei der empfohlenen Dosis 3% mehr
Nebenwirkungen bei Patienten mit Aerius
berichtet als bei Patienten, die mit Plazebo
behandelt wurden. Die am héufigsten auf-
getretenen Nebenwirkungen, Uber die hau-
figer als bei Plazebo berichtet wurde, waren
Mudigkeit (1,2 %), Mundtrockenheit (0,8 %)
und Kopfschmerzen (0,6 %).

Systemorganklasse

Haufigkeit

Nebenwirkungen unter Aerius

Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen

Nicht bekannt

Verstéarkter Appetit

Psychiatrische Erkrankungen | Sehr selten
Nicht bekannt

Halluzinationen

Anomales Verhalten, Aggression,
depressive Verstimmung

intestinaltrakts

Erkrankungen des Nerven- Haufig Kopfschmerzen
systems Haufig (bei Kindern| Schlaflosigkeit
unter 2 Jahren)
Sehr selten Schwindel, Somnolenz, Schiaflosig-
keit, psychomotorische Hyperaktivitat,
Krampfanfélle
Augenerkrankungen Nicht bekannt Augentrockenheit
Herzerkrankungen Sehr selten Tachykardie, Herzklopfen
Nicht bekannt QT-Verlangerung
Erkrankungen des Gastro- Haufig Mundtrockenheit

Héaufig (bei Kindern| Diarrh®
unter 2 Jahren)

Sehr selten Abdominalschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Dyspepsie, Diarrh6
Leber- und Gallen- Sehr selten Leberenzymerhdéhungen, erhéhtes

und Beschwerden am
Verabreichungsort

erkrankungen Bilirubin, Hepatitis
Nicht bekannt Ikterus

Erkrankungen der Haut und | Nicht bekannt Photosensitivitat

des Unterhautzellgewebes

Skelettmuskulatur-, Sehr selten Myalgie

Bindegewebs- und Knochen-

erkrankungen

Allgemeine Erkrankungen Haufig ErmUdung

Haufig (bei Kindern| Fieber
unter 2 Jahren)

Sehr selten

Nicht bekannt

Uberempfindlichkeitsreaktionen (wie
Anaphylaxie, Angioddem, Dyspnoe,
Pruritus, Hautausschlag und Urtikaria)
Asthenie

Untersuchungen

Nicht bekannt

Gewichtszunahme

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkun-
gen

Die Haufigkeit von Nebenwirkungen in Klini-
schen Studien, Uber die haufiger als unter
Plazebo berichtet wurde, sowie weitere Ne-
benwirkungen, Uber die nach Markteinflh-
rung berichtet wurde, sind in der obenste-
henden Tabelle aufgeflhrt. 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
verflgbaren Daten nicht abschatzbar).

Kinder und Jugendliche

Zu weiteren Nebenwirkungen, Uber die nach
Markteinfihrung mit nicht bekannter Haufig-
keit bei Kindern und Jugendlichen berichtet
wurde, zéhlten auch QT-Verlangerung, Ar-
rhythmie, Bradykardie, anomales Verhalten
und Aggression.

Eine retrospektive Beobachtungsstudie zur
Sicherheit zeigte eine im Vergleich zu be-
handlungsfreien Perioden erhohte Inzidenz
von neu auftretenden Krampfanféllen wah-
rend der Behandlung mit Desloratadin bei
Patienten im Alter von O bis 19 Jahren. Bei
Kindern im Alter zwischen O und 4 Jahren
betrug der adjustierte absolute Anstieg 37,5
(95%-Konfidenzintervall [Kl]: 10,5-64,5) pro
100.000 Personenjahre (PJ) bei einer Hinter-

grundinzidenz fUr neu auftretende Krampf-
anfalle von 80,3 pro 100.000 PJ. Bei Patien-
ten im Alter zwischen 5 und 19 Jahren be-
trug der adjustierte absolute Anstieg 11,3
(95%-KI: 2,3-20,2) pro 100.000 PJ bei
einer Hintergrundinzidenz von 36,4 pro
100.000 PJ. Siehe Abschnitt 4.4.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

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

4.9 Uberdosierung

Das Nebenwirkungsprofil im Zusammen-
hang mit Uberdosierungen ist geméas den
Erfahrungen nach Markteinfihrung &hnlich
wie das unter therapeutischen Dosen; aller-
dings kénnen die Effekte ausgepragter sein.

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

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

Symptome

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

Kinder und Jugendliche

Das Nebenwirkungsprofil im Zusammen-
hang mit Uberdosierungen ist gemaB den
Erfahrungen nach Markteinfuhrung ahnlich
wie das unter therapeutischen Dosen; aller-
dings kénnen die Effekte ausgepragter sein.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antihist-
aminika - Hy-Antagonist; ATC-Code:
ROBAX27

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 schlief3t
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 Adhéasions-
molekuls P-Selektin auf Endothelialzellen.
Die klinische Relevanz dieser Beobachtun-
gen ist noch zu bestétigen.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Kinder und Jugendliche

Die Wirksamkeit von Aerius Lésung zum
Einnehmen wurde nicht in speziellen Studi-
en an Kindern untersucht. Die Sicherheit
von Desloratadin als Sirup-Darreichungs-
form, der die gleiche Konzentration an
Desloratadin wie Aerius Losung zum Ein-
nehmen enthalt, wurde jedoch in drei Stu-
dien an Kindern gezeigt. Kinder im Alter
zwischen 1 und 11 Jahren, die flr eine An-
tihistamintherapie in Frage kamen, erhielten
eine  tagliche Desloratadindosis  von
1,25 mg (im Alter zwischen 1 und 5 Jahren)
oder 2,5 mg (im Alter zwischen 6 und
11 Jahren). Die Behandlung wurde gut ver-
tragen, wie anhand klinischer Labortests,
Vitalfunktionen und EKG-Intervalldaten,
einschlieBlich QTc, dokumentiert wurde.
Bei den empfohlenen Dosen waren die
Plasmakonzentrationen von Desloratadin
(siehe Abschnitt 5.2) in der Kinder- und Er-
wachsenen-Population vergleichbar. Weil
der Verlauf von allergischer Rhinitis/chro-
nisch idiopathischer Urtikaria und das Profil
von Desloratadin bei Erwachsenen und
Kindern &hnlich sind, kénnen die Wirksam-
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keitsdaten von Desloratadin bei Erwachse-
nen auf die Kinderpopulation extrapoliert
werden.

Die Wirksamkeit von Aerius Sirup wurde
nicht in padiatrischen Studien an Kindern
untersucht, die junger waren als 12 Jahre.

Erwachsene und Jugendliche

Im Rahmen einer Klinischen Studie mit
Mehrfachdosen an Erwachsenen und Ju-
gendlichen, in der Desloratadin in einer Do-
sierung 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 an
Erwachsenen und Jugendlichen, in der
Desloratadin in einer Dosierung von 45 mg
téaglich (das Neunfache der klinischen Dosis)
Uber zehn Tage bei Erwachsenen angewen-
det wurde, zeigte sich keine Verlangerung
des QTc-Intervalls.

Pharmakodynamische Wirkungen
Desloratadin geht nicht ohne Weiteres in
das zentrale Nervensystem Uber. In kon-
trollierten Kklinischen Studien wurde bei der
empfohlenen Dosierung von 5 mg téglich
fur Erwachsene und Jugendliche keine er-
hoéhte Haufigkeit von Schiéfrigkeit im Ver-
gleich zu Plazebo festgestellt. Bei einer
Einzel-Tagesdosis von 7,5 mg flhrten
Aerius Tabletten bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen in klinischen Studien zu keiner
Beeintrachtigung der Psychomotorik. Bei
einer Einzeldosis-Studie mit Erwachsenen
zeigte Desloratadin 5 mg keinen Einfluss
auf Standard-MessgroBen der Flugleistung
einschlieBlich der Verstarkung subjektiver
Schlafrigkeit oder den Aufgaben, die mit
dem Fliegen verbunden sind.

In Klinisch-pharmakologischen Studien an
Erwachsenen kam es durch die gleichzeiti-
ge Einnahme von Alkohol weder zu einer
Verstarkung der Alkohol-induzierten Leis-
tungsbeeintrachtigung noch zu einer Erho-
hung der Schlafrigkeit. Bei den Ergebnis-
sen des psychomotorischen Tests konnten
keine signifikanten Unterschiede zwischen
den mit Desloratadin und den mit Plazebo
behandelten Patienten festgestellt werden,
unabhangig davon, ob Desloratadin allein
oder mit Alkohol eingenommen wurde.

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

Bei erwachsenen und jugendlichen Patien-
ten mit allergischer Rhinitis waren Aerius
Tabletten wirksam bei der Linderung der
Symptome wie Niesen, Nasensekretion und
Juckreiz der Nase, Juckreiz, Tranenfluss
und Rétung der Augen sowie Juckreiz am
Gaumen. Aerius zeigte 24 Stunden lang ei-
ne effektive Kontrolle der Symptome. Die
Wirksamkeit von Aerius Tabletten wurde in
Studien mit jugendlichen Patienten von 12
bis 17 Jahren nicht eindeutig gezeigt.

Zusatzlich 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 flir 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, vermindern Aerius
Tabletten effektiv die durch saisonale aller-
gische Rhinitis hervorgerufene Belastung.
Die groBte Verbesserung wurde im Bereich
der gewohnten Aufgaben und der durch die
Symptome eingeschrankten alltaglichen Ta-
tigkeiten festgestellt.

Die chronisch idiopathische Urtikaria wurde
stellvertretend flr 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 kénnen. Da die
Histaminfreisetzung ein ursachlicher 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 flhrt; dies wird
durch die Empfehlungen der klinischen Leit-
linien bestatigt.

In zwei Plazebo-kontrollierten Studien Uber
6 Wochen bei Patienten mit chronisch idio-
pathischer Urtikaria war Aerius wirksam bei
der Verbesserung von Pruritus und der He-
rabsetzung von GroéBe 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 Plaze-
bo behandelten Patienten beobachtet. Die
Behandlung mit Aerius reduzierte die Std-
rung des Schlafes und des Wachseins
bedeutend, wie durch eine 4-Punkte-Skala
zur Bewertung dieser Variablen gemessen
wurde.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Desloratadin ist bei Erwachsenen und Ju-
gendlichen innerhalb von 30 Minuten nach
Anwendung von Desloratadin im Plasma
nachweisbar. Desloratadin wird gut resor-
biert, wobei Plasmaspitzenkonzentrationen
nach ungeféhr 3 Stunden erreicht werden;
die terminale Halbwertzeit betragt ungefahr
27 Stunden. Der Grad der Kumulation von
Desloratadin entsprach seiner Halbwertzeit
(ungeféhr 27 Stunden) und einer Anwen-
dungshaufigkeit von einmal taglich. Die
Bioverflgbarkeit von Desloratadin war bei
Dosierungen von 5 mg bis 20 mg dosis-
proportional.

In einer Reihe von pharmakokinetischen
und Klinischen Studien erreichten 6 % der
behandelten Personen eine hdhere Deslo-
ratadin-Konzentration. Die Pravalenz dieses
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eingeschrankt metabolisierenden Phano-
typs war vergleichbar bei Erwachsenen
(6 %) und Kindern zwischen 2 und 11 Jah-
ren (6 %) und in beiden Populationen gréBer
bei Schwarzen (18% Erwachsene, 16 %
Kinder) als bei Kaukasiern (2% Erwachse-
ne, 3% Kinder).

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 hdhere Cipax
mit einer terminalen Halbwertzeit von un-
gefahr 89 Stunden auf.

Ahnliche pharmakokinetische Parameter
wurden in einer pharmakokinetischen
Mehrfachdosis-Studie mit der Sirup-Darrei-
chungsform an Kindern zwischen 2 und
11 Jahren mit allergischer Rhinitis, die ein-
geschrankt metabolisieren, beobachtet.
Die Belastung (AUC) durch Desloratadin
war nach 3 bis 6 Stunden etwa 6-mal ho-
her und die C, etwa 3- bis 4-mal hoher
mit einer terminalen Halbwertzeit von un-
geféhr 120 Stunden. Bei Behandlung mit
einer altersgemaBen Dosierung war die
Belastung bei eingeschrankt metabolisie-
renden Erwachsenen und Kindern gleich.
Das Sicherheitsprofil dieser Patienten ent-
sprach dem der allgemeinen Bevdlkerung.
Die Wirkungen von Desloratadin bei einge-
schrankt metabolisierenden Kindern unter
2 Jahren wurden nicht untersucht.

In verschiedenen Einzeldosis-Studien zeigte
sich, dass AUC- und C.-Werte von Deslo-
ratadin bei padiatrischen Patienten bei den
empfohlenen Dosen vergleichbar waren mit
denen von Erwachsenen, die Desloratadin-
Sirup in einer Dosierung von 5 mg erhielten.

Verteilung

Desloratadin bindet maBig (83-87 %) an
Plasmaproteine. Es liegen keine Anhalts-
punkte fur eine klinisch relevante Wirkstoff-
Kumulation nach einmal taglicher Anwen-
dung von Desloratadin (5-20 mg) Uber
14 Tage bei Erwachsenen und Jugend-
lichen vor.

In einer Einzeldosis-Crossover-Studie mit
Desloratadin erwiesen sich die Tabletten-
und Sirup-Darreichungsform als bio&quiva-
lent. Da Aerius Lésung zum Einnehmen die
gleiche Konzentration an Desloratadin ent-
halt, war keine Biodquivalenzstudie erfor-
derlich und es ist zu erwarten, dass sie dem
Sirup und den Tabletten entspricht.

Biotransformation

Das fur den Metabolismus von Deslorata-
din verantwortliche Enzym wurde noch
nicht identifiziert, so dass Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln nicht ganz
ausgeschlossen werden kénnen. Deslora-
tadin hemmt in vivo nicht CYP3A4 und In-
vitro-Studien haben gezeigt, dass das Arz-
neimittel CYP2D6 nicht hemmt und weder
ein Substrat noch ein Inhibitor des P-Gly-
koproteins ist.

Elimination

In einer Einzeldosisstudie mit Desloratadin
in einer Dosierung von 7,5 mg wirkten sich
Mahizeiten (fetthaltiges, kalorienreiches
Frihstlck) nicht auf die Verflgbarkeit von
Desloratadin aus. In einer anderen Studie

hatte Grapefruit-Saft keine Auswirkung auf
die Verfugbarkeit von Desloratadin.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion

Die Pharmakokinetik von Desloratadin bei
Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz
(CNI) wurde in einer Einmaldosis-Studie
und einer Mehrfachdosis-Studie mit der
von gesunden Probanden verglichen. In
der Einmaldosis-Studie war die Exposition
gegenuber Desloratadin bei Patienten mit
leichter bis mittelgradiger CNI etwa um den
Faktor 2 und mit schwerer CNI etwa um
den Faktor 2,5 gegenlber gesunden Pro-
banden erhoht. In der Mehrfachdosis-Stu-
die wurde der Steady State nach Tag 11
erreicht; im Vergleich zu gesunden Proban-
den war hier die Exposition gegentber
Desloratadin bei Patienten mit leichter bis
mittelgradiger CNI ca. um den Faktor 1,5
und bei Patienten mit schwerer CNI ca. um
den Faktor 2,5 erhoht. In beiden Studien
waren die Anderungen der Exposition (AUC
und Cpna) gegenlber Desloratadin und
3-Hydroxy-Desloratadin klinisch nicht rele-
vant.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6

Bei Desloratadin handelt es sich um den
wirksamen Hauptmetaboliten von Lorata-
din. Die mit Desloratadin und Loratadin
durchgeflihrten praklinischen Studien zeig-
ten bei einem vergleichbaren Grad der Ex-
position von Desloratadin keine qualitativen
oder quantitativen Unterschiede hinsichtlich
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 praklinischen Daten kei-
ne spezifischen Gefahren flr den Menschen
erkennen. Das Fehlen eines kanzerogenen
Potenzials wurde in Studien gezeigt, die mit
Desloratadin und Loratadin durchgeflhrt
wurden.

. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sorbitol (E 420)

Propylenglycol (E 1520)

Sucralose (E 955)

Hypromellose 2910

Natriumcitrat 2 H,O

Natdrliche und kinstliche Aromen (Bubble-
Gum, enthalt Propylenglycol (E 1520) und
Benzylalkohol)

Wasserfreie Citronenséure

Natriumedetat (Ph.Eur.)

Gereinigtes Wasser

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung

Nicht einfrieren. In der Originalverpackung
aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

10.

. INHABER DER ZULASSUNG

. ZULASSUNGSNUMMER(N)

. DATUM DER ERTEILUNG DER

Aerius Losung zum Einnehmen wird mit 30,
50, 60, 100, 120, 150, 225 und 300 ml in
Typ-lll-Braunglasflaschen mit einer kinder-
sicheren Schraubverschlusskappe mit ei-
nem mehrlagigen Polyethylen-Uberzogenen
Einsatz angeboten. Alle PackungsgréBen
auBer der 150-ml-PackungsgroBe werden
mit einem Messldffel mit Markierungen fur
Dosierungen von 2,5 ml und 5 ml angebo-
ten. Der 150-ml-PackungsgroBe ist ein
Messloffel oder eine Applikationsspritze fur
Zubereitungen zum Einnehmen mit Skalie-
rungen von 2,5 ml und 5 ml beigeflgt.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niederlande

EU/1/00/160/061-069

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
15. Januar 2001

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 09. Februar 2006

STAND DER INFORMATION

Juni 2024

Ausfuhrliche Informationen zu diesem

Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Européischen Arzneimittel-Agentur
https://www.ema.europa.eu verfligbar.
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. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

KONTAKTADRESSE IN DEUTSCHLAND

FUr weitere Informationen zu diesem Préapa-
rat wenden Sie sich bitte an die deutsche
Vertretung des Zulassungsinhabers:

Organon Healthcare GmbH
E-Mail: dpoc.germany@organon.com

FACH-2000067-0000

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mai

60329 Frankfurt

nzer LandstraBe 55

010394-111448



	﻿AERIUS® 0,5 mg/ml Lösung zum Einnehmen
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATION
	11. VERKAUFSABGRENZUNG
	12. KONTAKTADRESSE IN DEUTSCHLAND


