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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Aerinaze
dezloratadin/pszeudoefedrin

Ez az Aerinaze-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogatd véleményéhez és az
Aerinaze alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer az Aerinaze?

Az Aerinaze egy dezloratadin (2,5 mg) és pszeudoefedrin (120 mg) hatéanyagot tartalmazd gydgyszer.
Kék és fehér modositott hatéanyag-leadasu tabletta formaban kaphatd. A ,moddositott hatéanyag-
leadas” azt jelenti, hogy a tablettak ugy lettek kialakitva, hogy azok egyik hatéanyaga a bevételt
kévet6en azonnal, a masik pedig néhany dra alatt fel tudjon szabadulni.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Aerinaze?

Az Aerinaze-t az orrduguldssal jaro szezonalis allergias rinitisz (szénanatha, az orrjaratok pollenallergia
altal okozott gyulladasa) tineteinek kezelésére alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Aerinaze-t?

Feln6ttek és 12 éven fellli serdiil6koriak szamara az Aerinaze ajanlott adagja naponta kétszer egy
tabletta, egy nagy pohar vizzel egyben bevéve. A kezelés id6tartama a lehet6 legrovidebb legyen, és a
tliinetek, féként az orrdugulds, megszlinte utan abba kell hagyni. Tanacsos a kezelés id6tartamat 10
napban korlatozni, mivel a gydgyszer orrduguldsra kifejtett hatdsa idével csékkenhet. Miutan az orr
duguldsa megsziint, a kezelés 6nmagaban adott dezloratadinnal fenntarthatd.
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Hogyan fejti ki hatasat az Aerinaze?

Az Aerinaze két hatéanyagot tartalmaz: a dezloratadint, amely egy antihisztamin, és a
pszeudoefedrint, amely egy orrduguldst csokkentd szer. A dezloratadin azoknak a receptoroknak a
gatlasaval fejti ki a hatdsat, amelyekhez a hisztamin - a szervezetben allergias tiineteket okozd anyag
- normal kortlmények kozott kapcsolodik. A receptorok blokkoldsakor a hisztamin nem képes kifejteni
a hatasat, és ez az allergia tiineteinek csokkenéséhez vezet. A pszeudoefedrin a hatasat az
idegvégzbédések stimulalasaval fejti ki, amelynek eredményeként egy kémiai anyag, noradrenalin
szabadul fel, ami a vérerek 6sszehlUzodasat (szlkullését) okozza. Ez csokkenti a vérerekbdl
felszabadulé folyadék mennyiségét, amelynek eredményeként csokken a duzzanat és a
nyalkatermel6dés az orrban. Az Aerinaze-ban a két hatdéanyagot egyiitt alkalmazzak, mivel az
antihisztamin énmagaban valdszinlileg nem csokkenti megfeleld mértékben az orrduguldst.

Az Aerinaze egy kétrétegl tabletta; az egyik réteg a dezloratadint, a masik a pszeudoefedrint
tartalmazza. A dezloratadin a bevételt kévetéen azonnal felszabadul, mig a pszeudoefedrin csak
lassan, 12 éra alatt. Ezért a betegeknek csak naponta kétszer kell tablettat bevennilk.

A dezloratadin 2001 6ta kaphaté az Eurdpai Unidban, mig a pszeudoefedrin sok éve széles kdrben
alkalmazott recept nélkil kaphatd gydgyszer.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Aerinaze-t?

Az Aerinaze hatasossagat két fo vizsgalatban értékelték, amelyekben 0sszesen 1248 felnitt és
serdlil6kord beteg vett részt. Mindkét vizsgalatban az Aerinaze-t 6nmagaban alkalmazott
dezloratadinnal, illetve pszeudoefedrinnel hasonlitottdk 6ssze. A hatasossag fé6 mértéke a szénanatha
tlineteinek sulyossagaban a kezelés megkezdése el6tti allapothoz képest a teljes 15 napos kezelési
id6szakban bekévetkezett, a betegek altal jelentett valtozas volt. A betegek tiineteiket a vizsgalat alatt
12 éranként naptarban jegyezték fel, egy standard tiineti pontskalan pontozva a tlinetek sulyossagat
az eltelt 12 6ras idészakban.

Milyen el6nyei voltak az Aerinaze alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Aerinaze hatasosabban csokkentette a tlineteket, mint a két hatéanyag barmelyike 6nmagaban
alkalmazva. Ha a szénanatha Osszes tlinetét nézzik az orrdugulas kivételével, akkor az Aerinaze-t
szed6 betegeknél a tlinetekben 46,0%-0s csokkenés volt megfigyelhetd, szemben a pszeudoefedrint
6nmagaban szed6 betegek 35,9%-0s aranyaval. Az orrdugulas tekintetében pedig az Aerinaze-t szedé
betegeknél a tlinetek 37,4%-kal csokkentek, mig a dezloratadint 6nmagaban szeddknél a cs6kkenés
26,7% volt. Hasonlé eredmények voltak tapasztalhatok a masik vizsgalatban is.

Milyen kockazatokkal jar az Aerinaze alkalmazasa?

Az Aerinaze leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll 1-10-nél jelentkezik) a tachycardia (szapora
szivdobogas), a szdjszarazsag, a szédllés, a pszichomotoros hiperaktivitas (nyugtalansag), a
torokfajas, az étvagycsokkenés, a székrekedés, a fejfajas, a faradtsag, az dlmatlansag, az
aluszékonysag, az alvaszavar és az idegesség. Az Aerinaze alkalmazasaval kapcsolatban jelentett
0sszes mellékhatas teljes felsoroldsat |asd a betegtajékoztatéban.

Az Aerinaze nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
dezloratadinnal, a pszeudoefedrinnel vagy a készitmény barmely mas 6sszetevGjével, illetve adrenerg
szerekkel vagy a a loratadinnal (egy az allergia kezelésére alkalmazott masik gydgyszer) szemben.
Nem adhaté olyan betegeknek, akik monoaminoxidaz-gatlét (mint példaul a depresszié kezelésére
alkalmazott néhany gydgyszer) szednek, vagy akik az ilyen gydgyszerek barmelyikének a szedését az
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utdbbi két hétben hagytdk abba. Az Aerinaze nem adhaté szlikzugl glaukdmaban (megnovekedett
nyomas a szemben) vizelettartasi (vizeletlritési) problémaban, sziv vagy érrendszeri betegségben, -
beleértve a magas vérnyomast -, illetve pajzsmirigy tulm(ikddésben szenvedd betegeknek, és olyan
betegeknek sem, akiknek kdrtorténetében agyvérzés vagy az agyvérzés kockazata fordult el6.

Miért engedélyezték az Aerinaze forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy az Aerinaze
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat az orrduguldssal jaré szezonalis allergias rinitisz
tlineti kezelésében, ezért javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Aerinaze-val kapcsolatos egyéb informacio:

2007. julius 30-an az Eurdpai Bizottsag az Aerinaze-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Aerinaze-ra vonatkozdé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Aerinaze-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bovebb informaciora van sziliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 10-2011
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