FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aerius

0,5 mg/ml oral 16sning
desloratadin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Aerius ar och vad det anvands for

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Aerius oral I16sning ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Aerius ar och vad det anvands for

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

Hur Aerius verkar
Aerius oral 16sning ar ett antiallergiskt lakemedel som inte gor dig dasig. Det hjalper till att halla dina
allergiska reaktioner och deras symtom under kontroll.

Nar Aerius ska anvandas

Aerius oral I6sning lindrar symtomen vid allergisk rinit (inflammation i nasslemhinnan orsakad av allergi, till
exempel hosnuva eller allergi mot dammkvalster) hos vuxna, ungdomar och barn 1 ar och &ldre. Dessa
symtom omfattar nysningar, rinnande eller kliande nasa, gomklada och kliande, réda eller vattniga dgon.

Aerius oral I6sning anvands ocksa for att lindra symtomen i samband med urtikaria (en huddkomma
orsakad av allergi). Dessa symtom omfattar kldda och nasselutslag.
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Lindring av dessa symtom varar hela dagen och hjalper dig att uppratthalla normala vardagssysslor och
normal sémn.

2.Vad du behover veta innan du tar Aerius oral I6sning

Ta inte Aerius oral Idsning

om du ar allergisk mot desloratadin eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot loratadin.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Aerius:

om du har nedsatt njurfunktion.
om du eller nagon i din familj har haft krampanfall.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 1 ar.

Andra lakemedel och Aerius

Det finns inte nagra kanda interaktioner mellan Aerius och andra lakemedel.
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Aerius med mat, dryck och alkohol

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.
Intag av Aerius oral Idsning rekommenderas inte om du ar gravid eller ammar.

Det finns inga fertilitetsdata for man och kvinnor.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Aerius oral losning innehaller sorbitol (E420)

Detta ldkemedel innehaller 150 mg sorbitol (E420) per ml oral I6sning.
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Sorbitol ar en kalla till fruktos. Om din Iakare talat om att du (eller ditt barn) har en intolerans mot vissa
sockerarter, eller har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans (HFI), en sallsynt, arftlig sjukdom som
gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.

Aerius oral 16sning innehaller propylenglykol (E1520)
Detta ldkemedel innehaller 100,75 mg propylenglykol (E1520) per ml oral I6sning.

Aerius oral 16sning innehaller natrium
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. &r nast intill "natriumfritt”.

Aerius oral 16sning innehaller bensylalkohol
Detta lakemedel innehaller 0,75 mg bensylalkohol i per ml oral 16sning.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Anvand inte lakemedlet Iangre an 1 vecka till sma barn (yngre an 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal
har rekommenderat det.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lkare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Om du ar gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

3. Hur du tar Aerius oral losning

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Anvandning fér barn
Barn fran 1 till och med 5 ar:

Rekommenderad dos &r 2,5 ml (%2 av en 5 ml sked) oral 16sning en gang dagligen.

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

Anvandning for vuxna och ungdomar 12 ar och aldre
Rekommenderad dos ar 10 ml (tva 5 ml skedar) oral I6sning en gang dagligen.

Om en doseringsspruta for oral anvandning medféljer flaskan med oral I6sning kan man anvanda den for att
ta avsedd mangd oral 16sning.

Detta Iakemedel ska svaljas.
Svalj den orala l6sningen och drick sedan litet vatten. Du kan ta detta lakemedel med eller utan mat.

Betraffande behandlingens ldngd sa kommer din lakare att faststalla vilken typ av allergisk rinit du lider av
och bestdmma hur lange du ska ta Aerius oral I6sning.
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Om din allergiska rinit ar periodiskt dterkommande (ndrvaro av symtom i mindre an 4 dagar per vecka eller
i mindre an 4 veckor) sa kommer din lakare att rekommendera ett behandlingsschema som beror pa
bedémningen av din sjukdomshistoria.

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

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

Om du tagit fér stor mangd av Aerius oral 16sning

Ta Aerius oral 16sning som det har forskrivits till dig. Inga allvarliga problem ar att férvanta vid oavsiktlig
overdos. Om du emellertid skulle ta mer Aerius oral |6sning an du har ordinerats ska du genast tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du har glomt att ta Aerius oral I6sning

Om du har glémt att ta din dos i ratt tid ska du ta den sa snart som méjligt och sedan ga tillbaka till den
vanliga doseringen. Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att ta Aerius oral Idsning

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Under marknadsforingen av Aerius har fall av allvarliga allergiska reaktioner (svarigheter att andas, pipljud,
klada, nasselutslag och svullnad) rapporterats i mycket sallsynta fall. Om du far nagon av dessa allvarliga
biverkningar, sluta att ta Idkemedlet och s6k omedelbart akut Idkarvard.

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

| kliniska prévningar med Aerius har féljande biverkningar rapporterats som:

Vanliga (féljande kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

®  {rotthet
®  muntorrhet
®  huvudvark

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

® diarré
® feber
® somnldshet
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Under marknadsféringen av Aerius har féljande biverkningar rapporterats som:

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

allvarliga allergiska reaktioner
utslag

bultande eller oregelbundna hjartslag
snabba hjartslag

ont i magen

illamaende

krakningar

orolig mage

diarré

yrsel

dasighet

sémnsvarigheter

muskelsmartor

hallucinationer

krampanfall

rastliéshet med 6kad kroppsrorelse
leverinflammation

avvikande leverfunktions-tester

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® ovanlig svaghet
® gulfargning av hud och/eller 6gon
® (Gkad kanslighet i huden for solljus, dven vid soldis och for UV-ljus, till exempel for UV-ljus i solarium
® forandringar i hur hjartat slar
® avvikande beteende
® aggression
® viktokning, 6kad aptit
® nedstdamdhet
® torra 6gon
Barn

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

langsamma hjartslag
forandringar i hur hjartat slar
avvikande beteende
aggression

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Aerius oral 16sning ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa flaskan efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Anvénd inte detta ldkemedel om du méarker ndgon férandring i den orala l6sningens utseende.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar desloratadin 0,5 mg/ml

Ovriga innehallsamnen &r sorbitol (E420), propylenglykol (E1520) (se avsnitt 2 "Aerius oral I6sning
innehaller sorbitol (E420) och propylenglykol (E1520)"), sukralos (E 955), hypromellos 2910,
natriumcitratdihydrat, naturliga och artificiella smakamnen (bubbelgum vilken innehaller
propylenglykol (E1520) och bensylkalkohol (se avsnitt 2 "Aerius oral 16sning innehaller
bensylalkohol”)), vattenfri citronsyra, dinatriumedetat och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aerius oral 16sning ar en klar, farglés |6sning.

Aerius oral 16sning finns i flaskor med 30, 50, 60, 100, 120, 150, 225 eller 300 ml med ett barnsakert lock. |
alla férpackningar, forutom 150 ml flaskan, medféljer en doseringssked markerad for doserna 2,5 ml och

5 ml. 1 150 ml férpackningen medfdljer en doseringssked eller en doseringsspruta for oral anvandning
markerad fér doserna 2,5 ml och 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlanderna

Tillverkare: Organon Heist bv, Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg, Belgien.
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

bbarapus

OpraHoH (M.A.) B.B. - KNloH bbarapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Luxembourg/Luxemburg

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Ceské republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel.: +420 233 010 300
dpoc.czech@organon.com

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.hungary@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS

TIf: +45 4484 6800
info.denmark@organon.com

Malta

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +356 2277 8116
dpoc.cyprus@organon.com

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

Tel: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)
dpoc.germany@organon.com

Nederland

N.V. Organon

Tel.: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

Norge

Organon Norway AS

TIf: +47 24 14 56 60
info.norway@organon.com

EAAGSQ

BIANEZ A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.gr

Osterreich

Organon Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 263 28 65
dpoc.austria@organon.com

Espana

Organon Salud, S.L.

Tel: 43491591 12 79
organon_info@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

France
Organon France
Tél: +33(0) 157 77 32 00

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500
geral_pt@organon.com

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

island

Slovenska republika
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Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Organon Slovakia s. r. o.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Italia

Organon Italia S.r.l.
Tel:+39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Puh/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Kompog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2022

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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