PRIBALOVA INFORMACE- INFORMACE PRO UZIVATELE

Aerius 5 mg potahované tablety
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Aerius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aerius uzivat
Jak se Aerius uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Aerius uchovavat

Dalsi informace

SNk =

1. CO JE AERIUS A K CEMU SE POUZIiVA

Pripravek Aerius je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha kontrolovat Vasi alergickou
reakci a jeji priznaky.

Ptipravek Aerius zmirfiuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou (zanét nosnich cest zpiisobeny
alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu). Tyto pfiznaky zahrnuji kychéni, vytok

z nosu nebo svédeni v nose, svédéni na patie a svédici, zarudnuté nebo slzici oci.

Ptipravek Aerius se také uziva ke zmimeéni pfiznakd, spojenych s kopiivkou (stav kiize zptisobeny
alergii). Tyto ptiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

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

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AERIUS
UZIVAT

NeuzZivejte Aerius

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Aerius nebo na loratadin.

Ptipravek Aerius je urcen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich (ve véku od 12 let vyse).

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Aerius je zapotiebi
- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

Pokud se Vas toto tyka, nebo pokud si nejste jisty(a), prosim, zeptejte se svého 1ékate pied uzitim
ptipravku Aerius.

Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Aerius s dal$imi léky.

UZzivani pripravku Aerius s jidlem a pitim
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Aerius muze byt uzivan jak soucasn¢ s jidlem, tak i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k v t€hotenstvi a
pti kojeni.

Jestlize jste t€hotna nebo kojite, nedoporucuje se pripravek Aerius uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani v doporucené davce by nemél ptipravek Aerius u Vas zptisobit ospalost ¢i snizenou
pozornost. Nicmén¢ velmi vzacné se u nékterych lidi vyskytuje ospalost, ktera mtize ovlivnit
schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroja.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Aerius
Ptipravek Aerius tablety obsahuje laktosu. Pokud Vam lékaf fekl, ze trpite nesnaSenlivosti n€kterych
cukrt, kontaktujte svého lékare pfedtim, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. JAK SE AERIUS UZiVA

Dospéli a mladistvi (ve véku od 12 let vySe) uzivaji 1 tabletu jedenkrat denné.
Tablety pripravku Aerius se polykaji celé a zapijeji vodou, a mohou byt uzivany jak s jidlem, tak i bez
jidla.

Co se tyka délky 1é¢by, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje a urci, jak
dlouho byste mél/a ptipravek Aerius uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost pfiznakd méné nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), doporuci Vas lékar 1é¢ebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vaseho
ptedchorobi.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost ptiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), mize Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobé¢jsi 1é¢bu.

U koptivky muze byt délka 1é¢by proménliva podle typu pacienta a mél/a byste tudiz dodrZovat
doporuceni svého 1¢kare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aerius, nezZ jste mél(a)

Uzivejte ptipravek Aerius vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pti ndhodném predavkovani by
nemélo dojit k zaddnym zavaznym problémiim. Nicméné pozijete-li omylem vyssi davku ptipravku
Aerius, nez jakou Vam predepsal 1ékat, kontaktujte svého 1ékare ¢i 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Aerius
Pokud zapomenete uzit jednu davku léku vcas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku v
pravidelném davkovani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny Iéky, miize mit i pfipravek Aerius nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. U dospélych byly nezadouci ucinky stejné jako u falesné pilulky (placebo).
Nicméné tinava, sucho v ustech a bolesti hlavy byly hlaseny Castéji nez u faleSné pilulky (placebo). U
mladistvych byla nej¢astéji hlaSenym nezddoucim t¢inkem bolest hlavy.

Po uvedeni pfipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady tézkych alergickych reakci
(potize s dychanim, sipani, svédeéni, kopiivkové pupeny a otok) a vyrazka. Velmi vzacné byly také
hlaseny piipady palpitace, buseni srdce, bolesti zaludku, nauzea (pocitu nevolnosti), zvraceni,
zalude¢ni nevolnosti, prijmu, zavrate, ospalosti, neschopnosti spanku, svalové bolesti, halucinaci,
zéachvati, neklidu se zvysenou télesnou aktivitou, zanctu jater a abnormalnich hodnot jaternich testt.
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Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkli vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK AERIUS UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

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

Aerius nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a blistru. Doba pouZitelnosti

se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informujte svého lékarnika, pokud si vS§imnete jakékoli zmény vzhledu tablet.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Aerius obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 5 mg.

- Pomocnymi latkami tablet jsou dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, mikrokrystalicka
celulosa, kukufi¢ny Skrob a mastek. Potah tablet obsahuje: filmovy potah (obsahujici
monohydrat laktosy, hypromelosu, oxid titanicity, makrogol 400, indigokarmin (E132)),
bezbarvy potah (obsahujici hypromelosu, makrogol 400), karnaubsky vosk a bily vosk.

Jak Aerius vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Aerius 5 mg potahované tablety je balen v blistrech obsahujicich jednotlivé davky po 1, 2,

3,5,7,10, 14, 15, 20, 21, 30, 50, 90 nebo 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693 Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11 +32(0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com dpoc_belux@merck.com
Bbuarapus Magyarorszag
Mepxk Ilapn u [loym bearapus EOO/] MSD Pharma Hungary Kft.
Ten.: +359 2 819 3737 Lechner Odéon fasor 8.
info-msdbg@merck.com H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300
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Ceska republika

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

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

E\AGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

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

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00
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Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq 1-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel:  +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

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

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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



Italia

MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.

TnA.: 800 00 673
(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

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

United Kingdom

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

16.9.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury http://www.ema.europa.eu/
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Aerius 2,5 mg tablety dispergovatelné v tstech
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dals$i otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdé€lte to svému lékati nebo 1€¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Aerius tableta dispergovatelnd v ustech a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech
uZzivat

Jak se ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v tistech uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uchovavat

Dalsi informace

AR e

1. CO JE AERIUS TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH A K CEMU SE
POUZIVA
Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost.

Pomaha kontrolovat alergické reakce a jejich ptiznaky.

Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech zmiriuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou
(zanét nosnich cest zptisobeny alergii, napt. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu). Tyto
ptiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédeéni na patie a svédici, zarudnuté
nebo slzici oci.

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech se také uziva ke zmirnéni ptiznakd, spojenych
s koptivkou (stav klize zptsobeny alergii). Tyto ptiznaky zahrmuji svédéni a koptivkové pupeny.

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

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AERIUS
TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH UZIVAT

Neuzivejte piripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

Aerius tableta dispergovatelna v ustech nebo na loratadin.

Pripravek Aerius 2,5 mg tableta dispergovatelna v ustech je indikovan pro dospélé a déti (ve veku 6 let
a vice).

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech je zapoti‘'ebi
- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

Pokud se Vas toto tyka, nebo pokud si nejste jisty(a), prosim, zeptejte se svého 1ékaie pred uzitim
pripravku Aerius.
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Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Aerius s dal$imi 1éky.

UZivani pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech s jidlem a pitim

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech neni nutné uzivat s vodou ani jinou tekutinou.
Pripravek Aerius tableta dispergovatelnd v tstech také mtize byt uzivan jak soucasn¢ s jidlem, tak bez
jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék v t€hotenstvi a
pii kojeni.

Jestlize jste t¢hotna nebo kojite, nedoporucuje se piipravek Aerius uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani v doporucené davce by nemél pripravek Aerius u Vas zplsobit ospalost ¢i sniZzenou
pozornost. Nicméné velmi vzacné se u nékterych lidi vyskytuje ospalost, ktera mize ovlivnit
schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroja.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech
Ptipravek obsahuje aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu, ktery mize byt Skodlivy pro osoby
s fenylketonurii.

3. JAK SE PRIPRAVEK AERIUS TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH UZiVA

Pted uzitim opatrné otevtete blistr a davku tablety dispergovatelné v ustech bez jakéhokoli naruSeni
celistvosti vyjméte. VloZzte ji do ust, kde se okamzité rozpusti. K polknuti davky neni nutné voda ani
jina tekutina.

Déti ve véku 6 - 11 let: uzivaji jednu tabletu ptipravku Aerius 2,5 mg dispergovatelnou v tstech
jednou denné. Davku je nutno uzit bezprostiedné po otevieni blistru.

Dospéli a mladistvi (ve véku od 12 let vyse): uzivaji dvé tablety dispergovatelné v ustech ptipravku
Aerius 2,5 mg jedenkrat denné€. Davku je nutno uzit bezprosttedné po otevieni blistru.

Co se tyka délky 1écby, Vas 1ékar stanovi typ alergické rymy, kterd se u Vas vyskytuje a urci, jak
dlouho byste mél/a ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v Ustech uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost piiznakli mén¢ nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), doporuci Vas Iékar 1éCebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vaseho
predchorobi.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost piiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), mize Vam Vas lékat doporucit dlouhodobé¢;jsi 1écbu.

U koptivky mize byt délka 1é¢by proménliva podle typu pacienta a mél/a byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého 1ékaie.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Aerius tableta dispergovatelna v tstech, nez jste mél(a)
Uzivejte piipravek Aerius tableta dispergovatelnd v Gstech vyhradné tak, jak Vam byl piedepsan. Pii
nahodném piedavkovani by nemélo dojit k zadnym zavaznym problémtim. Nicméné pozijete-li
omylem vyssi davku piipravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech, nez jakou Vam predepsal
1ékat, kontaktujte svého 1ékare ¢i 1ékarnika.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech

Pokud zapomenete uzit jednu davku 1éku vcas, uZzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani léku v
pravidelném davkovani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechané jednotlivé
davky.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobneé jako vsechny 1éky, mize mit i Aerius nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. U dospélych byly nezadouci ucinky stejné jako u falesné pilulky (placebo). Nicménég inava,
sucho v Ustech a bolesti hlavy byly hlaSeny castéji nez u fale$né pilulky (placebo). U mladistvych byla
nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

Po uvedeni ptipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny piipady zavaznych alergickych reakci
(potize s dychanim, sipani, svédeni, koptivkové pupeny a otok) a vyrazka. Velmi vzacné byly také
hlaseny ptipady palpitace, buseni srdce, bolesti Zaludku, nauzea (pocitu nevolnosti), zvraceni,
zalude¢ni nevolnosti, prijmu, zavraté, ospalosti, neschopnosti spanku, svalové bolesti, halucinaci,
zachvati, neklidu se zvySenou télesnou aktivitou, zanétu jater a abnormalnich hodnot jaternich testi.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli

nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK AERIUS TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH
UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte v piivodnim obalu.

Nepouzivejte ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informujte svého 1ékarnika, pokud si v§imnete jakékoli zmény vzhledu pfipravku Aerius tableta
dispergovatelna v ustech.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prosttedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Aerius tableta dispergovatelna v ustech obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 2,5 mg

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuléza, predbobtnaly Skrob, sodna stl
karboxymethylskrobu, magnesium-stearat, butylovany kopolymer metakrylatu, krospovidon,
hydrogenuhlicitan sodny, monohydrat citronové kyseliny, koloidni bezvody oxid kiemicity,
Cerveny oxid zelezity, mannitol, aspartam (E951) a ovocné aroma.

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

Pripravek Aerius 2,5 mg tableta dispergovatelna v Gstech je svétle ¢ervena, skvrnita a kulata tableta
oznacend pismenem ,,K*“ na jedné strané.

68



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

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Spojen¢ kralovstvi.

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepxk Iapn u Jloym bearapus EOO/
Temn.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

EA\rada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel: 0800 38 693

+32(0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq 1-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel:  +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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



Espaiia

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

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

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

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Portugal
Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520

clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

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

United Kingdom

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

16.9.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury http://www.ema.europa.eu/
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Aerius 5 mg tablety dispergovatelné v tistech
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Aerius tableta dispergovatelnd v ustech a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech
uZzivat

Jak se ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v tistech uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uchovavat

Dalsi informace

AN e

1. CO JE AERIUS TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH A K CEMU SE
POUZIVA
Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost.

Pomaha kontrolovat alergické reakce a jejich ptiznaky.

Ptipravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech zmiriuje ptiznaky souvisejici s alergickou rymou
(zanét nosnich cest zptisobeny alergii, napt. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu). Tyto
ptiznaky zahrnuji kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, svédeéni na patie a svédici, zarudnuté
nebo slzici oci.

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech se také uziva ke zmirnéni ptiznakd, spojenych
s koptivkou (stav klize zptsobeny alergii). Tyto ptiznaky zahrmuji svédéni a koptivkové pupeny.

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

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AERIUS
TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH UZIVAT

Neuzivejte piripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na desloratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku

Aerius tableta dispergovatelna v ustech nebo na loratadin.

Pripravek Aerius 5 mg tableta dispergovatelna v ustech je urcen k 1écbé dospélych a dospivajicich (ve
veéku od 12 let vyse).

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech je zapoti‘ebi
- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

Pokud se Vas toto tyka, nebo pokud si nejste jisty(4), prosim, zeptejte se svého 1ékare pred uzitim
pripravku Aerius.
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Vzajemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky
Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Aerius s dal$imi 1éky.

UZivani pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech s jidlem a pitim

Pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech neni nutné uzivat s vodou ani jinou tekutinou.
Pripravek Aerius tableta dispergovatelnd v tstech také mtize byt uzivan jak soucasn¢ s jidlem, tak bez
jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék v t€hotenstvi a
pii kojeni.

Jestlize jste t¢hotna nebo kojite, nedoporucuje se piipravek Aerius uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti uzivani v doporucené davce by nemél pripravek Aerius u Vas zplsobit ospalost ¢i sniZzenou
pozornost. Nicméné velmi vzacné se u nékterych lidi vyskytuje ospalost, ktera mize ovlivnit
schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy stroja.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech
Ptipravek obsahuje aspartam. Aspartam je zdrojem fenylalaninu, ktery mize byt Skodlivy pro osoby
s fenylketonurii.

3. JAK SE PRIPRAVEK AERIUS TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH UZiVA

Pted uzitim opatrné otevtete blistr a davku tablety dispergovatelné v ustech bez jakéhokoli naruSeni
celistvosti vyjméte. VloZzte ji do ust, kde se okamzité rozpusti. K polknuti davky neni nutné voda ani
jina tekutina.

Dospéli a mladistvi (ve véku od 12 let vyse) uzivaji jednu tabletu dispergovatelnou v ustech ptipravku
Aerius 5 mg jedenkrat denné€. Davku je nutno uzit bezprostiedné po otevieni blistru.

Co se tyka délky 1écby, Vas Iékar stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje a urci, jak
dlouho byste mél/a pripravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost pfiznakd méné nez 4 dny za tyden nebo méné
nez 4 tydny), doporuci Vas Iékar 1éCebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vaseho
predchorobi.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost piiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), mize Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobégjsi 1éCbu.

U koptivky mtze byt délka 1écby proménliva podle typu pacienta a mél/a byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého I¢kare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech, nez jste mél(a)
Uzivejte pripravek Aerius tableta dispergovatelnd v Gstech vyhradné tak, jak Vam byl piedepsan. Pii
nahodném piedavkovani by nemélo dojit k zadnym zavaznym problémtiim. Nicméné pozijete-li
omylem vy§si davku ptipravku Aerius tableta dispergovatelna v ustech, nez jakou Vam ptedepsal
1ékar, kontaktujte svého 1ékate Ci 1€karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Aerius tableta dispergovatelna v ustech

Pokud zapomenete uzit jednu davku 1éku vcas, uZzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani 1éku v
pravidelném davkovani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechané jednotlivé
davky.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mliize mit i Aerius nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. U dospélych byly nezadouci u€inky stejné jako u falesné pilulky (placebo). Nicméné tnava,
sucho v Ustech a bolesti hlavy byly hlaseny castéji nez u falesné pilulky (placebo). U mladistvych byla
nejéastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem bolest hlavy.

Po uvedeni ptipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny piipady zavaznych alergickych reakci
(potiZe s dychanim, sipani, svédéni, koptivkové pupeny a otok) a vyradzka. Velmi vzacné byly také
hlaseny ptipady palpitace, buSeni srdce, bolesti zaludku, nauzea (pocitu nevolnosti), zvraceni,
zalude¢ni nevolnosti, prijmu, zavraté, ospalosti, neschopnosti spanku, svalové bolesti, halucinaci,
zachvatl, neklidu se zvysenou télesnou aktivitou, zanétu jater a abnormalnich hodnot jaternich testa.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§Simnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékari
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK AERIUS TABLETA DISPERGOVATELNA V USTECH
UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Nepouzivejte pripravek Aerius tableta dispergovatelna v tstech po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na krabi¢ce a blistru. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informujte svého 1ékarnika, pokud si v§imnete jakékoli zmény vzhledu pfipravku Aerius tableta
dispergovatelna v ustech.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co Acerius tableta dispergovatelna v ustech obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 5 mg

- Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldza, predbobtnaly Skrob, sodna stl
karboxymethylskrobu, magnesium-stearat, butylovany kopolymer metakrylatu, krospovidon,
hydrogenuhlic¢itan sodny, monohydrat citronové kyseliny, koloidni bezvody oxid kiemicity,
Cerveny oxid zelezity, mannitol, aspartam (E951) a ovocné aroma.

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

Ptipravek Aerius 5 mg tableta dispergovatelna v tstech je svétle Cervend, skvrnita a kulata tableta
oznacend pismenem ,,A* na jedné stran¢.

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

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

Hertfordshire EN11 9BU, Spojné kralovstvi.

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

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Bbbarapus

Mepk Llapm u Jloym benrapus EOO/]
Tem.: +359 2 819 3737
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

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

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

EArada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32(0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odén fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq 1-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel:  +31 (0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com



France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvonpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TmA.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: +371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

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

United Kingdom

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

16.9.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury http://www.ema.europa.eu/
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Aerius 0,5 mg/ml peroralni roztok
desloratadinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Aerius a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aerius uzivat
Jak se Aerius uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Aerius uchovavat

Dalsi informace

SNk =

1. CO JE AERIUS A K CEMU SE POUZiVA

Aerius peroralni roztok je protialergicky 1€k, ktery nevyvolava ospalost. Pomaha kontrolovat alergické
reakce a jejich priznaky.

Aerius peroralni roztok zmiruje pfiznaky souvisejici s alergickou rymou (zédnét nosnich cest
zpusobeny alergii, napf. sennou rymou nebo alergii na roztoce v prachu). Tyto pfiznaky zahrnuji

kychani, vytok z nosu nebo svédéni v nose, sveédéni na patie a svédici, zarudnuté nebo slzici oci.

Aerius peroralni roztok se také uziva ke zmirnéni ptiznaku, spojenych s koptivkou (stav kiize
zpusobeny alergii). Tyto pfiznaky zahrnuji svédéni a koptivkové pupeny.

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

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AERIUS
UZIVAT

Neuzivejte Aerius

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na desloratadin, loratadin nebo na kteroukoli dalsi slozku

ptipravku Aerius.

Aerius peroralni roztok je uréen k 1é¢b¢ déti od 1 do 11 let, mladistvych (12 let a vyse) a dospélych
vcetné starSich osob.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Aerius je zapotiebi
- jestlize mate snizenou funkci ledvin.

Pokud se Vas toto tyka, nebo pokud si nejste jisty(4), prosim, zeptejte se svého lékate pred uzitim
ptipravku Aerius.

Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky
Nejsou znamy zadné interakce ptipravku Aerius s dal$imi léky.
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UZivani pripravku Aerius s jidlem a pitim
Aerius muze byt uzivan jak soucasné s jidlem, tak i bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékafem nebo I€karnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék v t€hotenstvi a
pii kojeni.

Jestlize jste téhotna nebo kojite, nedoporucuje se pripravek Aerius peroralni roztok uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pti uzivani v doporucené davce by Vam nemél ptipravek Aerius zpasobit ospalost ¢i sniZenou
pozornost. Nicméné velmi vzacné se u nékterych lidi vyskytuje ospalost, ktera muze ovlivnit
schopnost fizeni motorovych vozidel a obsluhy strojt.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Aerius
Ptipravek Aerius peroralni roztok obsahuje sorbitol. Pokud Vam lékar tekl, ze trpite nesnasenlivosti
nekterych cukri, kontaktujte svého 1ékare nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. JAKSE AERIUS UZiVA
Déti ve véku 1 az 5 let: uzivat 2,5 ml (%% 1zi¢ky pro 5 ml) peroralniho roztoku jednou denné.
Déti ve véku 6 az 11 let: uzivat 5 ml (1 1zicka pro 5 ml ) peroralniho roztoku jednou denné.

Dospéli a mladistvi (ve véku 12 let a starsi): uzivat 10 ml (2 1zicky pro 5 ml) peroralniho roztoku
jednou denng.

V piipadé, Zze odméma stiikacka pro peroralni podani je dodavana spolu s lahvickou peroralniho
roztoku, miizete ji alternativné pouzit k podani ptislusného mnozstvi peroralniho roztoku.

Spolknéte davku peroralniho roztoku a pak zapijte vodou. Muzete tento 1€k uzivat s jidlem nebo bez
jidla.

Co se tyka délky 1é¢by, Vas Iékart stanovi typ alergické rymy, ktera se u Vas vyskytuje a urci, jak
dlouho byste mél/a pripravek Aerius peroralni roztok uzivat.

Pokud je Vase alergicka ryma intermitentni (pfitomnost ptiznakti méné nez 4 dny za tyden nebo méné
neZ 4 tydny), doporuci Vas Iékar 1é¢ebny plan, ktery bude zaviset na vyhodnoceni Vaseho
predchorobi.

Pokud je Vase alergicka ryma perzistujici (pfitomnost piiznakti 4 dny nebo vice za tyden a vice nez

4 tydny), mize Vam Vas 1ékat doporucit dlouhodobégjsi 1é¢bu.

U koptivky muze byt délka 1écby promeénliva podle typu pacienta a mél/a byste tudiz dodrzovat
doporuceni svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aerius, neZ jste mél(a)

Uzivejte pripravek Aerius peroralni roztok vyhradné tak, jak Vam byl pfedepsan. Pii ndhodném
predavkovani by nemélo dojit k zddnym zavaznym problémtim. Nicméné pozijete-li omylem vyssi
davku pripravku Aerius peroralni roztok, nez jakou Vam ptedepsal 1€kat, kontaktujte svého Iékare ¢i
1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit Aerius

Pokud zapomenete uzit jednu davku 1€ku vcas, uzijte ji co nejdiive a poté pokracujte v uzivani Iéku v
pravidelném davkovani. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, miize mit i pfipravek Aerius peroralni roztok nezadouci uc¢inky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého. U vétSiny déti a dospélych byly nezadouci Gi€inky u pfipravku
Aerius stejné jako u falesného roztoku nebo pilulek (placebo). Nicméné u déti mladsich nez 2 roky
byly Castymi nezddoucimi ucinky prijem, horecka a nespavost, zatimco u dospélych byly tnava,
sucho v Ustech a bolesti hlavy hlaSeny Castéji nez u falesné pilulky (placebo).

Po uvedeni pfipravku Aerius na trh byly velmi vzacné hlaSeny ptipady zavaznych alergickych reakci
(potize s dychanim, sipani, svédéni, kopfivkové pupeny a otok) a vyrazka. Velmi vzacné byly také
hlaseny ptipady palpitace, buseni srdce, bolesti Zaludku, nauzea (pocitu nevolnosti), zvraceni,
zalude¢ni nevolnosti, prijmu, zavraté, ospalosti, neschopnosti spanku, svalové bolesti, halucinaci,
zachvatl, neklidu se zvysenou télesnou aktivitou, zanétu jater a abnormalnich hodnot jaternich testu.
Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK AERIUS UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Chrante pired mrazem. Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Aerius nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvi¢ce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Informujte svého Iékarnika, pokud si v§imnete jakékoli zmény vzhledu peroralniho roztoku.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit

zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Aerius obsahuje

- Lécivou latkou je desloratadinum 0,5 mg/ml

- Pomocnymi latkami jsou sorbitol, propylenglykol, sukralosa E 955, hypromelosa 2910, dihydrat
citronanu sodného, pfirodni a umélé aroma (zvykacka), kyselina citronova, dihydrat dinatrium-
edetatu a €iSté€nd voda.

Jak Aerius vypada a co obsahuje toto baleni

Aerius peroralni roztok je k dispozici v lahvi¢kach s bezpenostnim uzavérem v mnozstvi 30, 50, 60,

100, 120, 150, 225 a 300 ml. Ve vSech balenich s vyjimkou baleni se 150 ml je dodavana odmérna

1zicka kalibrovana na 2,5 ml a 5 ml. V baleni se 150 ml je dodavana odmérna 1zi¢ka nebo odmérna

stiikacka pro peroralni podani s vyznac¢enim davek 2,5 ml a 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci: Merck Sharp & Dohme Ltd, Hertford Road, Hoddesdon,
Hertfordshire EN11 9BU, Spojené kralovstvi.
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Vyrobce: SP Labo N.V., Industriepark 30, B-2220 Heist-op-den-Berg, Belgie.

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

Belgié/Belgique/Belgien
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32(0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

bbarapus

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

Ceska republika

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

Danmark

MSD Danmark ApS
Tel: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

E)lrada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espafia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40
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Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL
Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Lechner Odon fasor 8.
H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300

Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq I-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel:  +31(0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

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

Osterreich

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

Polska

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

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com



Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

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

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 70 00

Italia

MSD Italia S.r.l.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

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

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela S0A

Riga, LV-1013

Tel: +371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena

Slovenija

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

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

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

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

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

United Kingdom

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

16.9.2011

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské 1ékové

agentury http://www.ema.europa.eu/
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