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COMPOSITION
Chaque comprimé contient:
Desloratadine .......................5 mg
Excipients ...............................  qs

INDICATIONS:
®AKEROL  comprimé orosoluble est indiqué chez l’adulte, l’adolescent  pour le traitement symptomatique de :

- la rhinite allergique 
- l'urticaire 

MECANISME D’ACTION
La desloratadine est un antihistaminique non sédatif, d'action prolongée exerçant un effet antagoniste sélectif sur les 
récepteurs H1 périphériques. Après administration orale, la desloratadine bloque sélectivement les récepteurs 
histaminiques H1 périphériques car elle ne  diffuse pas dans le système nerveux central.

PHARMACOCINETIQUE
a. Absorption 
Les taux plasmatiques de desloratadine peuvent être détectés dans les 30 minutes qui suivent  l'administration.
La desloratadine est bien absorbée avec une concentration maximale atteinte après approximativement 3 heures ;
la demi-vie de la phase terminale est approximativement de 27 heures. Le facteur d'accumulation de la desloratadine 
correspond à sa demi-vie (27 heures environ) et son rythme d'administration en une prise par jour. La biodisponibilité
de la desloratadine est dose-dépendante sur un intervalle de 5 mg à 20 mg.

b. Distribution 
La desloratadine se lie modérément (83 % - 87 %) aux protéines plasmatiques. Après l'administration quotidienne de 
desloratadine en une prise par jour (5 mg à 20 mg) pendant 14 jours, aucun élément clinique n'évoquait une accumulation
du produit. 

c. Métabolisme
L'enzyme impliquée dans le métabolisme de la desloratadine n'a pas encore été identifiée et,  par conséquent,
le risque d'interaction avec d'autres médicaments ne peut être totalement exclu. In vivo, la desloratadine n'inhibe pas 
le cytochrome P3A4 et les études in vitro ont montré que la substance active n'inhibe pas le cytochrome P2D6 et 
qu'elle n'est ni un substrat ni un inhibiteur de la P-glycoprotéine.

EFFETS SECONDAIRES
Hallucinations, céphalées, vertige, somnolence, insomnie, hyperactivité psychomotrice, convulsions, tachycardie,
palpitations, sécheresse buccale, douleur abdominale, nausée, vomissement, dyspepsie, diarrhée, augmentations 
des enzymes hépatiques, augmentation de la bilirubine, hépatite, ictère, myalgie, asthénie, réactions d'hypersensibilité 
(telles que anaphylaxie, angio-œdème, dyspnée, prurit, rash et urticaire). 

FORMULE CHIMIQUE
Desloratadine:  C  H  CIN , 8-chloro-6, 11-dihydro-11-(4-piperdinylidène)-5H-benzo[5,6] 19 19  2

cyclohepta[1,2-b]pyridine

· 
PRECAUTIONS D’EMPLOI
Chez les enfants de moins de 2 ans, il est difficile de différencier la rhinite allergique des autres formes de rhinites. 
Le diagnostic sera étayé par l'absence d'infection respiratoire haute ou de malformation, ainsi que les antécédents 
personnels, l'examen clinique, et les tests cutanés ou examens biologiques appropriés.
Environ 6 % des adultes et des enfants de 2 à 11 ans sont des métaboliseurs lents de la desloratadine ce qui 
entraîne une majoration de l'exposition systémique. La tolérance de la desloratadine apparaît identique chez
les enfants de 2 à 11 ans métaboliseurs lents et chez ceux dont le métabolisme est normal. Les effets de la
solution buvable de desloratadine chez les enfants métaboliseurs lents de moins de 2 ans n'ont pas été étudiés.

®AKEROL  comprimé doit être utilisé avec précaution en cas d'insuffisance rénale sévère.
 
INTERACTIONS
Au cours des études cliniques réalisées avec des comprimés de desloratadine dans lesquels les patients recevaient 
de l'érythromycine ou du kétoconazole en association, aucune interaction cliniquement significative n'a été observée.
Au cours d'une étude de pharmacologie clinique, il n'a pas été mis en évidence de potentialisation des effets délétères
de l'alcool sur les tests de performances, lors de l'association avec la desloratadine en comprimés. 

CONTRE-INDICATIONS
Hypersensibilité au principe actif ou à l'un des excipients ou à la loratadine.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT
La desloratadine n'a pas montré d'effet tératogène lors des études effectuées chez l'animal. La sécurité du produit 

®pendant la grossesse n'a pas été établie. En conséquence, l'utilisation d' AKEROL  comprimé pendant la grossesse
n'est pas recommandée.

®La desloratadine est excrétée dans le lait maternel, par conséquent l'utilisation d'AKEROL  comprimé n'est pas 
recommandée chez la femme qui allaite.

POSOLOGIE 
®Adultes et adolescents (12 ans et plus) :  5 mg soit un  comprimé AKEROL  une fois par jour.

SURDOSAGE  
En cas de surdosage, l'élimination par les méthodes usuelles de la substance active non absorbée devra être envisagée.
Un traitement symptomatique et des mesures thérapeutiques adaptées sont recommandés.
Au cours d'une étude clinique en dose répétée, chez l'adulte et l'adolescent, aucun effet cliniquement significatif 

®n'a été observé lors de l'administration d'AKEROL  à une dose allant jusqu'à 45 mg (neuf fois la dose thérapeutique).
®AKEROL  n'est pas éliminée par hémodialyse; on ne sait pas si elle est éliminée par dialyse péritonéale.

PRÉSENTATION
Boîte de 2 x 10 comprimés orosolubles.

CONSERVATION
Au frais à une température ne dépassant pas 30° 
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