VERKORTE PRODUCTINFORMATIE
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Aerius 5 mg filmomhulde tabletten

Aerius 2,5 mg orodispergeerbare tabletten

Aerius 5 mg orodispergeerbare tabletten
Aerius 0,5 mg/ml drank
KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING

Elke Aerius filmomhulde tablet bevat 5 mg desloratadine.

Elke Aerius orodispergeerbare tablet bevat 2,5 mg of 5 mg desloratadine.
Eén ml Aerius drank bevat 0,5 mg desloratadine.

FARMACEUTISCHE VORM

Filmomhulde tablet
Orodispergeerbare tablet

Drank

KLINISCHE GEGEVENS

Therapeutische indicaties

Aerius is geïndiceerd voor de verlichting van symptomen geassocieerd met:

· allergische rhinitis (zie rubriek 5.1*)

· urticaria (zie rubriek 5.1*)
Aerius filmomhulde tabletten zijn geschikt voor adolescenten (12 jaar en ouder) en volwassenen. 

Aerius 2,5 mg orodispergeerbare tabletten zijn geschikt voor kinderen van 6 tot en met 11 jaar, adolescenten (12 jaar en ouder) en volwassenen.
Aerius 5 mg orodispergeerbare tabletten zijn geschikt voor adolescenten (12 jaar en ouder) en volwassenen.
Aerius drank is geschikt voor kinderen van 1 tot en met 11 jaar, adolescenten (12 jaar en ouder) en volwassenen.

Contra-indicaties

Overgevoeligheid voor het werkzaam bestanddeel, voor één van de hulpstoffen of voor loratadine.
Bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
Bij ernstige nierinsufficiëntie moet Aerius met omzichtigheid worden gebruikt.
Aerius filmomhulde tabletten bevatten lactose. Patiënten met zeldzame erfelijke aandoeningen als galactose-intolerantie, Lapp lactasedeficiëntie of glucose-galactose malabsorptie, dienen dit geneesmiddel niet te gebruiken.

Aerius orodispergeerbare tabletten bevatten fenylalanine. Fenylalanine kan schadelijk zijn voor mensen met fenylketonurie.

Aerius drank bevat sorbitol. Patiënten met zeldzame erfelijke fructose-intolerantie, glucose-galactose malabsorptie of sucrase-isomaltase-insufficiëntie mogen dit geneesmiddel daarom niet gebruiken.

Beïnvloeding van de rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen

Patiënten dienen geïnformeerd te worden dat sommigen in zeer zeldzame gevallen

duizeligheid ondervinden, hetgeen hun rijvaardigheid en hun vermogen om machines te bedienen kan

beïnvloeden.

Bijwerkingen

In klinische onderzoeken met een pediatrische populatie werd Aerius stroop aan een totaal van 246 kinderen van 6 maanden tot en met 11 jaar toegediend. De totale incidentie van bijwerkingen bij kinderen van 2 tot 11 jaar was dezelfde voor de groepen die Aerius stroop of placebo kregen. Bij zuigelingen en peuters van 6 tot 23 maanden waren de meest frequente bijwerkingen die vaker gemeld werden dan bij placebo diarree (3,7 %), koorts (2,3 %) en slapeloosheid (2,3 %). In een bijkomende studie werden geen bijwerkingen waargenomen bij patiënten tussen 6 en 11 jaar na een enkelvoudige dosis van 2,5 mg Aerius drank.
In klinische onderzoeken met volwassenen en adolescenten met een reeks indicaties waaronder allergische rhinitis en chronische idiopathische urticaria, werden er bij de aanbevolen dosis van 5 mg per dag bijwerkingen gemeld bij 3 % meer patiënten die behandeld werden met Aerius dan bij degenen behandeld met placebo. De meest frequente bijwerkingen die vaker gemeld werden dan met placebo waren vermoeidheid (1,2 %), droge mond (0,8 %) en hoofdpijn (0,6 %). In een klinisch onderzoek met 578 adolescente patiënten van 12 tot 17 jaar was hoofdpijn de meest voorkomende bijwerking; dit kwam voor bij 5,9 % van de patiënten die met desloratadine behandeld werden en bij 6,9 % van de patiënten die placebo kregen. Andere bijwerkingen die zeer zelden gemeld werden na het in de handel brengen, zijn weergegeven in onderstaande tabel.

	Psychische stoornissen
	Hallucinaties

	Zenuwstelselaandoeningen
	Duizeligheid, slaperigheid, slapeloosheid, psychomotorische hyperactiviteit, aanvallen

	Hartaandoeningen


	Tachycardie, palpitaties

	Maagdarmstelselaandoeningen


	Abdominale pijn, nausea, braken, dyspepsie, diarree

	Lever- en galaandoeningen


	Verhoging van de leverenzymen, verhoogde bilirubine, hepatitis

	Skeletspierstelsel- en bindweefselaandoeningen
	Myalgie

	Algemene aandoeningen


	Overgevoeligheidsreacties (zoals anafylaxie, angio-oedeem, dyspnoe, pruritus, rash en urticaria)
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