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Kokkuvote lildsusele

Aerinaze
desloratadiin/pseudoefedriin

See on ravimi Aerinaze Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Aerinaze?

Aerinaze on ravim, mis sisaldab toimeainetena desloratadiini (2,5 mg) ja pseudoefedriini (120 mg).
Seda turustatakse sini-valgete toimeainet modifitseeritult vabastavate tablettidena. Modifitseeritult
vabastamine tahendab, et tablettidest vabaneb Uks toimeaine Kiiresti ja teine aeglaselt.

Milleks Aerinazet kasutatakse?

Aerinazet kasutatakse sesoonse allergilise riniidi (heinanohu ehk dietolmuallergia tekitatud
ninaddnepdletiku) simptomite raviks patsientidel, kellel on ninakinnisus.

Aerinaze on retseptiravim.

Kuidas Aerinazet kasutatakse?

Taiskasvanutel ja Ule 12 aasta vanustel noorukitel on Aerinaze soovitatav annus Uks tablett kaks korda
60paevas, mis manustatakse tervena koos klaasi veega. Ravi kestus peab olema vdimalikult IGhike ja
sumptomite, pdhiliselt ninakinnisuse kadumisel tuleb ravi I6petada. Rohkem kui 10 paeva ei ole
soovitatav ravimit kasutada, sest ravimi toime ninakinnisusele vdib lakata. Kui nina on juba lahti, voib
patsient vajaduse korral jatkata ravi ainult desloratadiiniga.

Kuidas Aerinaze toimib?

Aerinaze sisaldab kaht toimeainet: antihistamiini desloratadiini ja ninakinnisust leevendavat ainet
pseudoefedriini. Desloratadiini toime seisneb nende retseptorite blokeerimises, mille kulge histamiin —
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allergilisi sumptomeid p8hjustav organismi aine — tavaliselt kinnitub. Kui retseptorid on blokeeritud, ei
saa histamiin mdjuda ning selle tdttu allergiasimptomid vahenevad. Pseudoefedriini toime seisneb
narvildpmete stimuleerimises, et need vabastaksid keemilist ainet noradrenaliini, mis p&hjustab
veresoonte ahenemist. See viahendab veresoontest vabaneva vedeliku hulka, mille tulemusena turse
vaheneb ja ninas tekib vdhem eritist. Aerinazes kasutatakse neid kaht toimeainet koos, sest ainult
antihistamiin ei pruugi patsientidel ninakinnisust piisavalt leevendada.

Aerinaze tabletid on kahekihilised: Uhes kihis sisaldub desloratadiin ja teises pseudoefedriin.
Desloratadiin vabaneb kohe parast manustamist ja pseudoefedriin aeglaselt, 12 tunni jooksul. See
tdhendab, et patsientidel on vaja votta tablett ainult kaks korda 66péevas.

Desloratadiini on Euroopa Liidus turustatud alates 2001. aastast ja pseudoefedriini kasutatakse
laialdaselt ravimites, mida on turustatud palju aastaid kasimuugiravimitena.

Kuidas Aerinazet uuriti?

Aerinaze efektiivsust hinnati kahes uuringus, milles osales kokku 1248 tdiskasvanut ja noorukit.
Mélemas uuringus vorreldi Aerinazet ainult desloratadiini ja ainult pseudoefedriiniga. Efektiivsuse
pdhinaitaja oli heinanohu simptomite raskuse muutumine patsientide teadete jargi enne ravi algust ja
kogu 15-péevase ravi jooksul. Patsiendid markisid uuringu véaltel iga 12 tunni jarel paevikusse
sumptomite raskuse viimase 12 tunni jooksul, lahtudes standardsest sumptomiskaalast.

Milles seisneb uuringute pohjal Aerinaze kasulikkus?

Aerinaze vahendas simptomeid efektiivsemini kui kumbki toimeaine eraldi. Muud heinanohu
sumptomid peale ninakinnisuse vdhenesid Aerinazet kasutanutel 46,0% vdorra ja uksnes
pseudoefedriini kasutanutel 35,9% vdrra. Ninakinnisuse sumptom vahenes Aerinazet kasutanutel
37,4% vorra ja Uksnes desloratadiini kasutanutel 26,7%. Teise uuringu tulemused olid sarnased.

Mis riskid Aerinazega kaasnevad?

Aerinaze kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on tahhikardia (siidame
I66gisageduse kiirenemine), suukuivus, peap6dritus, psuhhomotoorne huperaktiivsus (rahutus),
fariingiit (neelupdletik), isutus, kdhukinnisus, peavalu, vasimus, unetus, unisus, unehéired ja
narvilisus. Aerinaze kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Aerinazet ei tohi kasutada patsiendid, kes on desloratadiini, pseudoefedriini v&i selle ravimi mis tahes
muu koostisaine, adrenergiliste ainete voi loratadiini (samuti allergiaravim) suhtes ulitundlikud
(allergilised). Seda ei tohi kasutada inimesed, kes kasutavad mdnda monoaminooksudaasiinhibiitorit
(néiteks teatud depressiooniravimid) v0i kes on I6petanud kahel viimasel nadalal méne sellise ravimi
kasutamise. Aerinazet ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel on kinnise nurga glaukoom (silma siserdhu
tdus), uriinipeetus (urineerimisraskused), sidame-veresoonkonna haigused, sealhulgas hiipertensioon
(kdrge vererdhk), hupertureoidism (kilpndarme liigtalitlus), olnud hemorraagiline insult
(ajuverejooksust pdhjustatud insult) vadi on selle risk.

Miks Aerinaze heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Aerinaze kasulikkus ninakinnisusega sesoonse allergilise riniidi
sumptomaatilises ravis on suurem kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Aerinaze
mudgiloa.
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Muu teave Aerinaze kohta

Euroopa Komisjon andis Aerinaze muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 30. juulil
2007.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Aerinaze kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Aerinazega toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2011.
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