I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modositott hatdéanyagleadasu tabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

2,5 mg dezloratadin és 120 mg pszeudoefedrin-szulfat tablettanként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Modositott hatéanyagleadasu tabletta.
Kék és fehér, kétrétegli ovalis tabletta, a kék rétegen ,,D12” jelzéssel ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Acrinaze felnéttek és 12 éves vagy annal idésebb gyermekek és serdiilok szamara javallott az
orrnyalkahartya-duzzanattal jar6 szezondlis allergids rhinitis tiineti kezelésére.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Az Aerinaze javasolt adagja naponta kétszer egy tabletta.

Az ajanlott adagot és a kezelés javasolt idotartamat nem szabad tallépni.

A kezelés id6tartama a lehetd legrovidebb kell, hogy legyen, és a tiinetek megsziinése utan a kezelést
abba kell hagyni. Tanacsos a kezelés idejét kb. 10 napra korlatozni, mivel kronikus alkalmazas soran a
pszeudoefedrin-szulfat hatékonysaga csokkenhet. Miutan a fels¢ légutak nyalkahartyajanak duzzanata
mérséklodott, a kezelés, sziikség esetén, onmagaban adott dezloratadinnal fenntarthato.

1dosek

60 éves vagy iddsebb betegeknél nagyobb a valdszinlisége a szimpatomimetikus szerekre, példaul a
pszeudoefedrin-szulfatra kialakuld mellékhatasoknak. Az Aerinaze biztonsagossagat és hatdsossagat
ebben a populacioban nem hataroztak meg, és a rendelkezésre allo adatok nem elegend6ek megfelel6
adagolasi javaslat addsahoz. Ezért az Aerinaze-t 60 év feletti betegeknél 6vatosan kell alkalmazni.

Vesekarosodasban vagy mdjkarosoddasban szenvedd betegek

Az Aerinaze hatasossagat és biztonsagossagat vesekarosodasban vagy majkarosodasban szenvedd
betegek esetében nem igazoltak, és a rendelkezésre allo adatok nem elegendéek megfelelé adagolasi
javaslat adasahoz. Az Aerinaze nem ajanlott karosodott vese- vagy majmiikodésii betegeknél torténd
alkalmazasra.

Gyermekek és serdiilok

Az Aerinaze biztonsagossagat és hatdsossagat 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok. Az Aerinaze alkalmazasa 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél
ellenjavallt.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazas.

A tabletta bevehet6 egy teljes pohar vizzel, de egészben (Osszeroppantas, szEttorés vagy szétragas
nélkiil) kell lenyelni. A tabletta étkezés kozben vagy attol fliggetleniil bevehetd.




4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval vagy az adrenerg
gyogyszerekkel vagy a loratadinnal szembeni tulérzékenység.

Mivel az Aerinaze pszeudoefedrin-szulfatot tartalmaz, ellenjavallt a monoamin-oxidaz- (MAO) gatlo
kezelés alatt vagy az ilyen kezelés leallitasat kovetd 2 hétben.

Az Aerinaze kovetkezo betegségek esetén ellenjavallt:

sziikzugl glaukéma,

vizeletretencio,

cardiovascularis betegségek, mint ischaemias szivbetegség és tachyarrhythmia,

sulyos vagy nem kontrollalt hypertonia,

hyperthyreosis,

az anamnézisben szereplé haemorrhagias stroke vagy olyan rizikofaktor, ami fokozza a
haemorrhagias stroke kockazatat. Ennek oka a pszeudoefedrin-szulfatnak mas
vasoconstrictorokkal, mint példaul a bromokriptin, pergolid, lizurid, kabergolin, ergotamin,
dihidroergotamin vagy barmely mas, akar szajon at, akar orron at, nazalis dekongesztansként
alkalmazhat6 dekongesztans gyogyszerkészitmény (fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin,
oximetazolin, nafazolin...) kombinacidban jelentkezd alfa-mimetikus aktivitasa.

. sulyos akut vagy kronikus vesebetegség/vesekarosodas.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Sziv-ér rendszeri és altalanos hatdsok

A betegeket tajékoztatni kell, hogy a kezelést abba kell hagyni magas vérnyomas, tachycardia,
palpitatio vagy szivritmuszavarok, hanyinger vagy barmilyen idegrendszeri tiinet (mint fejfajas vagy a
fejfajas fokozodasa) esetén.

Ovatossag sziikséges a kovetkez6 betegcsoportok esetén:

o szivritmuszavarban szenved6 betegek,
o magas vérnyomasban szenvedd betegek,
o olyan betegeknél, akiknek anamnézisben szerepel myocardialis infarctus, diabetes mellitus,

hoélyagnyak-obstrukcié vagy bronchospasmus,
o digitaliszt kapo betegek (lasd 4.5 pont).

Gasztrointesztinalis és hiigy-ivar rendszeri hatasok
Elovigyazatossag sziikséges sztenotizald peptikus fekélyben, pyloroduodenalis obstrukcioban és
hoélyagnyak-obstrukcioban szenvedd betegek esetén.

Kozponti idegrendszeri hatasok
Ovatossag sziikséges az egyéb szimpatomimetikumokkal kezelt betegek esetében (lasd 4.5 pont).
Ezek koz¢é tartoznak:

o dekongesztansok,

. anorexigének vagy amfetamin-tipusu pszichostimulansok,
. vérnyomascsokkentd gyogyszerek,

o triciklusos antidepresszansok vagy mas antihisztaminok.

Eldvigyazatossag sziikséges az aktualisan ergotalkaloid vasoconstrictorokkal kezelt migrénes
betegeknél (1asd 4.5 pont).



Posterior reverzibilis encephalopathia szindroma (PRES) és reverzibilis cerebralis vasoconstrictio
szindréma (RCVS)

Pszeudoefedrin-tartalmt készitmények alkalmazasaval kapcsolatban PRES és RCVS eseteit jelentették
(lasd 4.8 pont). Sulyos vagy nem kontrollalt hypertoniaban, illetve akut vagy krénikus
vesebetegségben/vesekarosodasban szenvedo betegeknél a kockazat megnd (lasd 4.3 pont).

A pszeudoefedrin alkalmazasat abba kell hagyni és azonnali orvosi segitséget kell kérni, ha a
kovetkezd tiinetek jelentkeznek: hirtelen fellépd sulyos fejfajas vagy hasito fejfajas, hanyinger,
hanyas, zavartsag, gorcsrohamok és/vagy lataszavarok. A legtobb jelentett PRES és RCVS eset a
gyogyszer abbahagyasat és a megfeleld kezelést kovetden rendezddott.

Konvulzidk

A dezloratadin koriiltekintéssel alkalmazando azoknal a betegeknél, akiknek korel6zményében vagy
csaladi anamnézisében gorcsrohamok szerepelnek, valamint kiilonosen kisgyermekeknél, mivel naluk
nagyobb valdszintiséggel alakulnak ki ujabb gorcsrohamok a dezloratadin-kezelés alatt. Azoknal a
betegeknél, akiknél a terapia alatt gércsroham fordul eld, az egészségiigyi szakemberek fontolora
vehetik a dezloratadin-kezelés leallitasat.

A szimpatomimetikus aminok konvulzidkkal jar6 kozponti idegrendszeri stimulaciot vagy
hypotensioval kisért keringésosszeomlast okozhatnak. Ezen hatasok eléfordulasa valosziniibb a
12 éves kor feletti gyermekeknél és serdiiloknél, idoseknél vagy tiiladagolas esetén (lasd 4.9 pont).

Abuzus kockazata

A pszeudoefedrin-szulfat az abtizus kockazatat hordozza. Az emelt dozisok akar toxicitast is
okozhatnak. A folyamatos alkalmazas tolerancia kialakulasahoz vezethet, ami a taladagolas fokozott
kockézataval jar. A hirtelen megvonast depresszio kovetheti.

Egyéb

Perioperativ akut hypertonia jelentkezhet, ha halogénezett inhalacids anesztetikumot alkalmaznak az
indirekt szimpatomimetikus szerrel végzett kezelés alatt. Ezért tervezett miitét esetén a kezelést az
anesztézia el6tt 24 oraval le kell allitani.

Interferencia a szerologiai vizsgalatokkal
A sportoldkat tajékoztatni kell, hogy a pszeudoefedrin-szulfat-kezelés pozitiv eredményt adhat a
doppingvizsgalaton.

Az Aecrinaze alkalmazasat bérproba végzése elott legalabb 48 oraval le kell allitani, mivel az
antihisztaminok megakadélyozhatjék a pozitiv borreakci6 kialakulasat vagy csokkenthetik a
borreaktivitasi indexet.

Stulyos bérreakcidk

A pszeudoefedrin-tartalmt készitmények esetében stlyos bdrreakciok, mint pl. akut generalizalt
exanthemas pustulosis (AGEP) 1éphetnek fel. A betegeket szoros megfigyelés alatt kell tartani.
Panaszok és tiinetek, példaul laz, erythema vagy sok apro pustula észlelésekor az Aerinaze
alkalmazasat fel kell fiiggeszteni, illetve sziikség esetén megfeleld intézkedéseket kell tenni.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Aerinaze

A kovetkez6 kombinaciok nem javallottak:

digitalisz (lasd 4.4 pont)

bromokriptin,

kabergolin,

lizurid, pergolid: vasocontricti6 és vérnyomas-emelkedés veszélye.

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek a dezloratadin és pszeudoefedrin-szulfat kombinacioval.



Az Aecrinaze és az alkohol k6zotti kolcsonhatast nem vizsgaltak. Azonban a dezloratadinnal végzett
klinikai farmakologiai vizsgalatokban az egyidejiileg fogyasztott alkohol teljesitménykarositd hatasait
a dezloratadin nem potenciélta. A pszichomotoros vizsgalatok eredményeiben nem talaltak lényeges
kiilonbséget a dezloratadin- és a placebocsoport kozott, akar 6nmagaban, akar alkohollal adtak.
Aerinaze-kezelés alatt az alkoholfogyasztast keriilni kell.

Dezloratadin

Azokban a dezloratadinnal végzett klinikai vizsgalatokban azonban, amelyekben eritromicint vagy
ketokonazolt adtak egyidejileg, klinikai jelent0séggel bird interakciot vagy a dezloratadin
plazmakoncentracidinak megvaltozasat nem észlelték.

A dezloratadin metabolizmusaért felelds enzimet még nem azonositottak, ezért valamilyen interakcio
mas gyogyszerekkel nem zarhato ki teljes mértékben. A dezloratadin nem gatolja a

CYP3A4 mikddését in vivo, tovabba in vitro vizsgalatok szerint nem gatolja a CYP2D6 mukodését, és
se nem szubsztratja, se nem inhibitora a P-glikoproteinnek.

Pszeudoefedrin-szulfat
Az antacidumok fokozzak a pszeudoefedrin-szulfat felszivodasat, a kaolin pedig csokkenti azt.

Szimpatomimetikumok
A reverzibilis és irreverzibilis MAO-gatlo(k) a vasocontrictio és a vérnyomas-emelkedés kockazataval
jérhatnak.

Egyéb szimpatomimetikumokkal (decongestansokkal, anorexogenekkel, vagy amfetamin tipust
pszichostimulansokkal, antihipertenziv gyogyszerekkel, triciklikus antidepresszansokkal és egyéb
antihisztaminokkal) torténd egyiittadasa sulyos hipertonias reakciokat eredményezhet (14sd 4.4 pont).

Dihidroergotamin, ergotamin, metilergometrin: vasocontrictio és vérnyomas-emelkedés kockazataval
jérhatnak.

Nazalis dekongesztansként szajon at vagy nazalisan alkalmazott egyéb vasoconstrictorok
(fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin, oximetazolin, nafazolin...): vasoconstrictio veszélye.

A szimpatomimetikus gyogyszerek csokkentik az alfa-metildopa, mekamilamin, rezerpin, veratrum
alkaloidok és a guanetidin vérnyomascsokkentd hatasat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A dezloratadin és pszeudoefedrin-szulfat kombinaciojaval terhes noknél térténd alkalmazasa

tekintetében nem all rendelkezésre informacio, illetve korlatozott mennyiségii informacié all
rendelkezésre (kevesebb, mint 300 terhesség kimenetele). Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy
indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont). El6vigyazatossagi okokbol
az Aerinaze alkalmazasa terhességben lehetbleg keriilendd.

Szoptatas
A dezloratadint és a pszeudoefedrin-szulfatot azonositottak az anyatejjel taplalt ujsziilott

gyermekben/a kezelt anya csecsemdjében. A dezloratadin és a pszeudoefedrin-szulfat Gjsziilott
gyermekre/csecsemokre gyakorolt hatdsanak megitéléséhez elégtelen mennyiségii informacio all
rendelkezésre. Szoptatd noknél pszeudoefedrin-szulfat kapcsan tejelvalasztas-csokkenést jelentettek.
Az Aecrinaze alkalmazasa nem javallt a szoptatas alatt.

Termékenység
Férfi és n6i termékenységgel kapcsolatosan nem all rendelkezésre adat.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Aerinaze nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeket tajékoztatni kell, hogy legtobb embernél nem
jelentkezik almossag. Minthogy azonban 1étezik egyéni eltérés az egyes gyogyszerekre adott
reakciokban, a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy mindaddig ne végezzenek szellemi frissességet
igényl6 tevékenységeket, mint példaul autdovezetés vagy gépek kezelése, amig meg nem
bizonyosodtak a gyogyszerre adott sajat reakciojukrol.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszegzése

A 414 felndtt bevonasaval végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatas az
almatlansag (8,9%), a szajszarazsag (7,2%) €s a fejfajas (3,1%) volt.

A mellékhatdsok tablazatba foglalt listaja

Az alabbiakban a vizsgalok altal az Aerinaze-zal 0sszefiiggésbe hozhatonak itélt mellékhatasok
vannak feltlintetve, szervrendszeri kategorianként. Az egyes szervrendszeri kategoridkon beliili
csoportositas a mellékhatasok el6fordulasi gyakorisaga alapjan tortént: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka
(<1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). Az
egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek

megaddasra.

Szervrendszeri kategéria | Gyakorisag

Aerinaze-zal tapasztalt mellékhatasok

Anyagcsere- ¢s taplalkozasi | gyakori
betegségek és tiinetek
nem gyakori

étvagycsokkenés

szomjusag, glycosuria, hyperglycaemia

Pszichiatriai korképek gyakori

nem gyakori

almatlansag, aluszékonysag, alvaszavar,
idegesség
agitacio, izgatottsag, ingerlékenység

Idegrendszeri betegségek és | gyakori
tiinetek
nem gyakori

szédiilés, psychomotoros hyperaktivitas

hyperkinesia, zavartsag

Szembetegségek €s
szemészeti tiinetek

nem gyakori

homalyos latas, szemszarazsag

Szivbetegségek €s a szivvel | gyakori
kapcsolatos tiinetek
nem gyakori

tachycardia

palpitatio, supraventricularis extrasystole

Légzorendszeri, mellkasi és | gyakori
mediastinalis betegségek és

pharyngitis

tiinetek nem gyakori rhinitis, sinusitis, epistaxis, nasalis discomfort
érzés, rhinorrhea, torokszarazsag, hyposmia
Emésztérendszeri gyakori constipatio
betegségek és tiinetek
nem gyakori dyspepsia, hanyinger, hasi fajdalom,

gastroenteritis, székleteltérés

A bor és a bor alatti szovet | nem gyakori
betegségei és tiinetei

pruritus




vizsgalatok eredményei

Szervrendszeri kategéria | Gyakorisag Aerinaze-zal tapasztalt mellékhatasok
Vese- és hugytti betegségek | nem gyakori dysuria, vizelési rendellenesség

¢s tlinetek

Altalanos tiinetek, az gyakori fejfajas, kimeriiltség, szajszarazsag
alkalmazas helyén fellépo

reakciok nem gyakori hidegrazas, kipirulas, h6hullam
Laboratdriumi és egyéb nem gyakori emelkedett majenzim-szint

A forgalomba hozatalt kdvet6 id6szakban a dezloratadinnal kapcsolatban jelentett egyéb

mellékhatasok az alabbiakban kertiltek felsorolasra.

Szervrendszeri kategéria

Gyakorisag

Mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek
¢s tlinetek

nagyon ritka

talérzékenység (igymint anaphylaxia,
angioedema, dyspnoe, pruritus, borkiiités és
urticaria)

Anyagcsere- és taplalkozasi | nem ismert étvagynovekedés
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek nagyon ritka hallucinacio
nem ismert szokatlan viselkedés, agresszio, depressziv

hangulat

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

nagyon ritka

goresok

Szivbetegségek és a szivvel
kapcsolatos tiinetek

nem ismert

QT-szakasz-megnyulasa

Emésztérendszeri
betegségek és tiinetek

nagyon ritka

hanyas, diarrhoea

valamint a kdtoszovet
betegségei és tiinetei

Maj- és epebetegségek, nagyon ritka hepatitis
illetve tiinetek
A csont- és izomrendszer, nagyon ritka myalgia

Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei

nagyon ritka

nem ismert

emelkedett plazma bilirubin-szint

testtomeg-novekedés

A forgalomba hozatalt kovetd id6szakban a pszeudoefedrin-tartalmu gydgyszerekkel kapcsolatban
jelentetett egyéb mellékhatasok az alabbiakban kertiltek felsorolasra.

Szervrendszeri kategéria

Gyakorisag

Mellékhatasok

Idegrendszeri betegségek és
tiinetek

nem ismert

posterior reverzibilis encephalopathia
szindroma (PRES) (I1asd 4.4 pont)
reverzibilis cerebralis vasoconstrictio
szindroma (RCVS) (lasd 4.4 pont)

A pszeudoefedrin-tartalmt készitmények mellett stlyos borreakciok, példaul akut generalizalt

exanthemas pustulosis (AGEP) eseteit jelentették.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen




kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tiinetek

A tuladagolas tiinetei tobbnyire szimpatomimetikus természetiiek. A tiinetek a kozponti idegrendszeri
depressziotdl (szedacio, apnoe, csokkent szellemi frissesség, ciandzis, koma, keringés-6sszeomlas) a
kozponti idegrendszeri stimulacidig (almatlansag, hallucinaciok, tremor, gorcsok) terjedhetnek,
esetleges fatalis kimenetellel. Tovabbi tiinetek lehetnek még: fejfdjas, szorongas, vizelet-iiritési
nehézség, izomgyengeség ¢s -fesziilés, euforia, izgatottsag, 1¢égzési elégtelenség, szivritmuszavarok,
tachycardia, palpitatio, szomjisag, izzadas, hanyinger, hanyas, precordialis fajdalom, szédiilés,
tinnitus, ataxia, homalyos latas és hypertonia vagy hypotonia. A kdzponti idegrendszeri stimulacio
kiilonosen gyerekeknél valoszini, csakligy, mint az atropinszer( tiinetek (szajszarazsag, fixalt és
kitagult pupillék, kipirulas, hyperthermia és emésztérendszeri tiinetek). Egyes betegeknél toxikus
pszichozis jelentkezhet érzékcsalddasokkal és hallucinaciokkal.

Kezelés

Tuladagolas esetén a tiineti és szupportiv kezelést azonnal el kell kezdeni, és addig kell fenntartani,
amig sziikséges. A gyomorban maradt hatdéanyag megkotését meg lehet kisérelni vizben szuszpendalt
aktiv szén adasaval. Fiziologias sooldattal gyomormosast lehet végezni, kiillondsen gyerekeknél.
Felnoétteknél csapviz is hasznalhatd. A beadott mennyiség minél nagyobb részét el kell tavolitani a
kovetkezo instillatio el6tt. A dezloratadin hemodializissel nem tavolithato el, és nem ismert, hogy
peritonealis dializissel eltdvolithato-e. A silirgdsségi kezelés utan a beteget orvosi feliigyelet alatt kell
tartani.

A pszeudoefedrin-szulfat tiladagolas kezelése tiineti és szupportiv. Stimulansok (analeptikumok)
alkalmazasa tilos. A hypertonia adrenoceptor-blokkold, a tachycardia pedig béta-blokkolo szerekkel
kezelhetd. A gorcsok kezelésére rovid hatasu barbituratok, diazepam vagy paraldehid adhato. A
hyperpirexia, kiilondsen gyerekeknél, langyos vizes lemosast vagy hypothermias takaré alkalmazasat
teheti sziikségessé. Az apnoe asszisztalt [élegeztetéssel kezelendo.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Nazalis gyogyszerkészitmények, szisztémas orrddéma-csokkentok,
ATC kod: ROIBAS2

Hatasmechanizmus

A dezloratadin nem szedalo, hosszu hatasu hisztamin-antagonista, szelektiv, periférias
Hi-receptor-antagonista hatassal. A szajon at adott dezloratadin szelektiven blokkolja a periférias H;
hisztamin-receptorokat, mivel a hatdanyag nem tud bejutni a kézponti idegrendszerbe.

A dezloratadin antiallergias hatasat in vitro vizsgalatokkal bizonyitottak. Kimutattak, hogy gatolja a
proinflammatorikus cytokinek, pl. IL-4, IL-6, IL-8 és IL-13 felszabadulasat az emberi
hizésejtekbdl/basophil sejtekbol, tovabba megakadalyozza a P-szelektin adhézids molekula expresszidjat
az endothelsejteken.

A dezloratadin alig penetral a kdzponti idegrendszerbe. Egy felnétteken végzett egyszeri dozist
vizsgalatban az 5 mg dezloratadin nem befolyasolta a repiildgép-vezetési teljesitményt, beleértve a
szubjektiv almossag fokozodasat, illetve a repiiléssel kapcsolatos feladatok ellatasat. Ellenérzott klinikai
vizsgalatokban a javasolt napi 5 mg-os adaggal kezelt betegeknél az aluszékonysag incidencidja nem
volt nagyobb, mint a placebot szedoknél. A klinikai vizsgélatok soran napi egyszeri 7,5 mg-os adagban
adott dezloratadin nem befolyasolta a pszichomotoros teljesitményt.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

A pszeudoefedrin-szulfat (d-izoefedrin-szulfat) a béta-aktivitassal 6sszehasonlitva egy foként
alfa-mimetikus aktivitassal bir6 szimpatomimetikus szer. A pszeudoefedrin-szulfat az
orrnyalkahartya-duzzanatot csokkentd hatasat oralis adas utan vasoconstrictor hatasan keresztiil fejti
ki. Indirekt szimpatomimetikus hatasa elsdsorban az adrenerg mediatorok posztganglionos
idegvégzddésekbdl torténd felszabaditasanak kdszonhetd.

A pszeudoefedrin-szulfat javasolt dozisban torténd oralis alkalmazasa mas szimpatomimetikus
hatasokat, példaul vérnyomas-emelkedést, tachycardiat vagy a kozponti idegrendszeri izgalom
manifesztacioit is okozhatja.

Farmakodinamias hat4sok
Az Aecrinaze tabletta farmakodinamias tulajdonsagai kdzvetleniil az 6sszetevOinek tulajdonsagaibol
kovetkeznek.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag
Az Aecrinaze tabletta klinikai hatasossagat és biztonsagossagat két, 2-hetes, tobb kdzpontban végzett,

randomizalt, parhuzamos csoporta klinikai vizsgalatban értékelték 1248, 12 és 78 év kozotti,
szezonalis allergias rhinitisben szenvedd beteg bevonasaval, akik koziil 414 kapott Aerinaze tablettat.
Az Aecrinaze tabletta tiinetek dsszpontszamaval mért antihisztamin-hatasossagat (melybe az
orrnyalkahartya-duzzanat nem tartozott bele) mindkét vizsgalatban 1ényegesen jobbnak talaltak a
2-hetes kezelési peridodus alatt, mint az donmagaban adott pszeudoefedrin-szulfatét. Ezenkiviil az
Aerinaze tabletta nyalkahartya-duzzanatot cs6kkentd hatasa, amit az orrdugulassal/nyalkahartya-
duzzanattal mértek, [ényegesen nagyobb volt a 2-hetes kezelési periddus alatt, mint az Snmagaban
adott dezloratadiné.

Nem volt jelentds kiilonbség az Aerinaze hatdsossagaban a betegek nem, életkor vagy rassz alapjan
meghatérozott alcsoportjai kozott.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

. Dezloratadin és pszeudoefedrin-szulfat

Felszivodas

Egy Aecrinaze-zal végzett egyszeri dozist farmakokinetikai vizsgalatban az adagolast kdvet6 30 percen
beliil kimutathat6 dezloratadin-koncentracio volt a plazmaban. A dezloratadin esetében a maximalis
plazmakoncentracio kialakuldsahoz sziikséges atlagos 1d6 (Tmax) @ beadas utan koriilbeliil 4-5 6ra, az
atlagos plazma-cstucskoncentracid (Cmax) kb. 1,09 ng/ml és a gorbe alatti teriilet (AUC) kb.

31,6 ng - 6ra/ml volt. A pszeudoefedrin-szulfat esetében az atlagos Tmax a beadast kovetden 6-7 oraval
alakult ki, az atlagos plazma csticskoncentracié kb. 263 ng/ml, az AUC pedig kb. 4588 ng -6ra/ml
volt. Az étkezés nem befolyasolta a dezloratadin és pszeudoefedrin biohasznosulasat (Cmax €s AUC). A
dezloratadin felezési ideje 27,4 ora. A pszeudoefedrin latszolagos felezési ideje 7,9 ora.

Az Aecrinaze 14 napos oralis adagolasat kdvetden egészséges Onkénteseknél az egyensulyi allapot a
dezloratadin, 3-hidroxidezloratadin és pszeudoefedrin-szulfat esetében a 10. napon alakult ki. A
dezloratadin esetében egyenstlyi allapotban az észlelt atlagos plazma-csucskoncentracio (Crmax) kb.

1,7 ng/ml, az AUC (0-12 h) pedig kb. 16 ng 6ra/ml volt. A pszeudoefedrin-szulfat esetében egyensulyi
allapotban 459 ng/ml-es atlagos plazma-csticskoncentraciot (Cmax) és 4658 ng 6ra/ml-es AUC(0-12 h)
érteket figyeltek meg.

) Dezloratadin

Felszivodas

Egy sor farmakokinetikai és klinikai vizsgalatban a vizsgalati személyek 6%-nal alakult ki magasabb
dezloratadin-koncentracid. E lassan metabolizalo fenotipus prevalenciaja afroamerikai felnéttek kozott
nagyobb (18%) volt, mint a kaukazusi feln6ttek korében (2%), azonban e résztvevok biztonsagi
profilja nem kiilonb6zétt az altalanos populéciora jellemzotdl. Egy egészséges felnbtteken tabletta
formulaval végzett ismételt adagli farmakokinetikai vizsgalat soran négy résztvevo bizonyult a



dezloratadint lassan metabolizalonak. Ezeknél a résztvevoknél a Cmax koncentracid hozzavetdlegesen
haromszor magasabb volt kb. a 7. 6ranal, a terminalis felezési id6 pedig hozzavetdlegesen 89 ora.

Eloszlas
A dezloratadin kozepes fokban (83-87%-ban) kotddik a plazmafehérjékhez.

. Pszeudoefedrin-szulfat

Felszivodas

Egy, az 6sszetevok kolcsonhatasat értékeld vizsgalat azt mutatta, hogy az 6nmagaban adagolt
pszeudoefedrin esetében a pszeudoefedrin-szulfat expozicio (Cmax €s AUC) bioekvivalens az Aerinaze
tabletta adagolasat kovetd pszeudoefedrin-szulfat expozicioval. A pszeudoefedrin-szulfat felszivodasat
tehat nem valtoztatta meg az Aerinaze gyodgyszerformulacio.

Eloszlas
A pszeudoefedrin feltételezhetden athatol a placentan és a vér-agy gaton.

A hatoanyag kivalasztodik szoptatd ndk anyatejébe.

Eliminacio

Emberekben az eliminacios felezési id6 6 koriili vizelet pH mellett 5-8 6ra. A hatéanyag €és metabolitja a
vizelettel iiriil, az alkalmazott d6zis 55-75%-a valtozatlan formaban valasztodik ki. Savas vizelet (pH 5)
esetén a kivalasztas sebessége felgyorsul, és a hatas idétartama lerdvidiil. Ha a vizelet pH-ja lagos
iranyba tolodik, részleges reszorpcio 1ép fel.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az Aerinaze-zal nem végeztek preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatokat. Azonban a hagyomanyos —
farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi,
reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok
azt igazoltak, hogy a dezloratadin alkalmazasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem
varhato.

A rakkelt6 potencial hianyat dezloratadinnal és loratadinnal folytatott vizsgalatokkal bizonyitottak.

Az akut és ismételt dozissal végzett vizsgalatokban hasznalt loratadin/pszeudoefedrin-szulfat
kombinacio alacsony toxicitast mutatott. A kombinacidé nem volt toxikusabb, mint komponensei
onmagukban, és a megfigyelt hatasokat altalaban a pszeudoefedrin-szulfat komponensnek
tulajdonitottak.

Reproduktiv toxicitdsi vizsgalatok soran a loratadin/pszeudoefedrin-szulfat kombinaci6 patkdnyoknal
150 mg/kg/nap adagig és nyulaknal 120 mg/kg/nap adagig oralisan alkalmazva nem bizonyult
teratogénnek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kék, azonnal felszabadulo réteg:
kukoricakeményitd

mikrokristalyos celluloz

dinatrium-edetat

citromsav

sztearinsav

szinezék (indigokarmin E132 aluminium lakk).
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Fehér, lassan felszabaduld réteg:
hipromelloz 2208
mikrokristalyos celluloz
povidon K30

szilicium-dioxid
magnézium-sztearat.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
2 ¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a
dobozaban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az Aerinaze laminalt buborékcsomagolas filmrétegbdl és foliafedésbol allo buborékcsomagolasban
keriil forgalomba.

A buborékcsomagolas anyaga attetszo poliklor-trifluor-etilén/polivinilklorid (PCTFE/PVC) film,
melyet vinil bevonati, hdvel felhegesztett aluminiumfoélia zar le.

Kiszerelés: 2, 4, 7, 10, 14 és 20 tabletta.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A megsemmisitésre vonatkozoan nincsenek kiilonleges eldirasok.
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/399/001
EU/1/07/399/002
EU/1/07/399/003
EU/1/07/399/004
EU/1/07/399/005
EU/1/07/399/006
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2007. jalius 30.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2012. majus 22.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

12


https://www.ema.europa.eu/en/homepage

II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTET,ELEK VAGY }(ORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ,ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra

hozott unios referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett
valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

2,4,7,10, 14,20 MODOSITOTT HATOANYAGLEADASU TABLETTA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modositott hatdbanyagleadasu tabletta
dezloratadin/pszeudoefedrin-szulfat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2,5 mg dezloratadin és 120 mg pszeudoefedrin (szulfat formajaban) tablettanként

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 moédositott hatdanyagleadasu tabletta
4 moédositott hatéanyagleadasu tabletta
7 modositott hatéanyagleadasu tabletta
10 modositott hatoanyagleadasu tabletta
14 modositott hatoanyagleadasu tabletta
20 modositott hatdanyagleadasu tabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A tablettat egészben, vizzel kell bevenni.

Ne torje 0ssze, ne torje ketté, és ne ragja szét.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Szajon at torténd alkalmazas.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Hollandia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/07/399/001 2 modositott hatdanyagleadasu tabletta
EU/1/07/399/002 4 modositott hatdanyagleadasu tabletta
EU/1/07/399/003 7 modositott hatdanyagleadasu tabletta
EU/1/07/399/004 10 moédositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/1/07/399/005 14 modositott hatéanyagleadasu tabletta
EU/1/07/399/006 20 médositott hatéanyagleadasu tabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Aerinaze

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modositott hatdbanyagleadasu tabletta
dezloratadin/pszeudoefedrin-szulfat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Organon

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Aerinaze 2,5 mg/120 mg médositott hatéanyagleadasi tabletta
dezloratadin/pszeudoefedrin-szulfat

Mielott elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Aerinaze és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Aerinaze szedése elott

Hogyan kell szedni az Aerinaze-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Aerinaze-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

SN AL =

1. Milyen tipusi gyogyszer az Aerinaze és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Mi az Aerinaze
Az Aerinaze tabletta két hatdanyag kombinaciojat tartalmazza, a dezloratadinét, amely egy
antihisztamin és a pszeudoefedrin-szulfatét, amely egy nyalkahartyaduzzanat-csokkento.

Hogyan hat az Aerinaze

Az antihisztaminok segitenek csdkkenteni az allergids tiineteket a szervezet altal termelt, hisztamin
nevill anyag hatasainak megakadalyozasan keresztiil. A nyalkahartya duzzanatat lohaszto szerek
megsziintetik az orrdugulast.

Mikor kell alkalmazni az Aerinaze-t

Az Aerinaze tabletta csillapitja az orrdugulassal egyiitt jelentkez6 szezonalis allergias natha
(szénanatha) tiineteit, mint példaul a tlisszogést, az orrfolyast vagy orrviszketést és szemviszketést
felndtteknél és 12 éves vagy ennél idésebb gyermekeknél és serdiil6knél.

2. Tudnivalok az Aerinaze szedése elott

Ne szedje az Aerinaze-t:

- ha allergias a dezloratadinra, a pszeudoefedrin-szulfatra, adrenerg hatasu gyogyszerekre vagy a
gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére, illetve a loratadinra,

- ha nagyon magas a vérnyomasa (stilyos magasvérnyomas-betegség) vagy nem megfeleléen
beallitott a vérnyomasa, szivbetegségben vagy érbetegségben szenved, illetve a
korel6zményében agyi érkatasztrofa (sztrok) szerepel,

- ha z6ld halyogja van, vizelési nehézségei vannak, hugyti elzarodasa van, vagy talmikddik a
pajzsmirigye,

- ha monoaminoxidaz- (MAO) gatld (depresszio elleni gyogyszerek egy csoportja) kezelést kap,
vagy az ilyen tipusu kezelést 14 napon beliil hagyta abba,

- ha sulyos akut (hirtelen fellépd) vagy kronikus (hosszl ideje fennallo) vesebetegsége vagy
vesekarosodasa van.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Bizonyos allapotok szokatlanul érzékennyé tehetik Ont a gyogyszer nyalkahdrtya-duzzanatot

csokkentd Gsszetevojére, a pszeudoefedrin-szulfatra. Az Aerinaze szedése eldtt beszéljen

kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel:

- ha On 60 éves vagy idésebb. Az idésebbek érzékenyebbek lehetnek e gyogyszer hatasaira,

- ha On cukorbetegségben szenved,

- ha On fekélyben szenved, mely a gyomor, a vékonybél vagy a nyelécsé sziikiiletéhez vezet
(szlkiiletet okozd peptikus fekély),

- ha On bélelzarodasban szenved (gyomorkapuelzarodas vagy nyombélelzarodas),

- ha On hélyagnyak-elzarodasban szenved,

- ha az On korel6zményében nehézlégzés szerepel a tiiddben 1évé simaizmok gorcse miatt
(horgo6gorcs),

- ha On majbetegségeben, vesebetegségeben vagy holyagbetegségeben szenved.

Tovabba tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészet vagy a gondozasat vegzd egészségligyi

szakembert, ha a kdvetkezok valamelyikét észleli, vagy ezeket allapitjak meg Onnél, mivel

el6fordulhat, hogy kezeldorvosa az Aerinaze-kezelés abbahagyasat javasolja:

- magas vérnyomas,

- szapora vagy nagyon er0s szivverés,

- szivritmuszavar,

- hanyinger és fejfajas vagy a fejfajas rosszabbodasa jelentkezik az Aerinaze szedése alatt.

- ha korel6zményében vagy csaladi kortorténetében goércsrohamok szerepelnek.

- sulyos borreakciok, beleértve az olyan panaszokat és tiineteket, mint példaul a borpir, sok apro6
pattanas, lazzal vagy anélkiil

Ha miitétet terveznek Onnél, eléfordulhat, hogy kezeldorvosa az Aerinaze szedésének abbahagyasat
javasolja 24 o6raval korabban.

Az Aerinaze-ban 1év0 egyik hatéanyag, a pszeudoefedrin-szulfat esetén fennall a gyogyszerabtizus
lehetdsége, és a pszeudoefedrin-szulfat nagy dozisai mérgezést okozhatnak. A folyamatos alkalmazas,
a kivant hatas elérésére torekedve, az Aerinaze ajanlottnal magasabb dozisban valo alkalmazasahoz
vezethet, mely megndveli a tiladagolas veszélyét. Amennyiben hirtelen hagyja abba a kezelést,
depresszio [éphet fel.

Pszeudoefedrin-tartalmt gyogyszerek alkalmazasat kovetden az agy hatso részén kialakuld,
visszafordithato €s az agymiikddés karosodasat jelzo tiinetegyiittes (poszterior reverzibilis
enkefalopatia szindroma, PRES) és visszafordithato, agyi érsziikiilet tiinetegyiittes (reverzibilis
cerebralis vazokonstrikcid szindroma, RCVS) eseteit jelentették. A PRES és az RCVS ritka allapotok,
amelyek az agy csokkent vérellatasaval jarhatnak. Azonnal hagyja abba az Aerinaze alkalmazasat és
forduljon orvoshoz, ha olyan tiinetek jelentkeznek Onnél, amelyek a PRES vagy az RCVS jelei
lehetnek (a tiinetekrdl lasd 4. pont ,,Lehetséges mellékhatasok™).

Laboratoriumi vizsgalatok

Borteszt végzése elott 48 oraval hagyja abba az Aerinaze szedését, mert az antihisztaminok
befolyasolhatjak a bérteszt eredményét.

Az Aerinaze-t szed6 sportoloknal a doppingvizsgalat pozitiv eredményt adhat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél
Ezt a gyogyszert ne adja 12 évesnél fiatalabb gyermekeknek.

Egyéb gydgyszerek és az Aerinaze

Feltétlentiil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ez
kiilondsen fontos, ha On az alabbiakat szedi:

- digitaliszt, bizonyos szivbetegségek kezelésére szolgald gyogyszer,
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- vérnyomasra hatd gyogyszert (példaul a-metildopat, mekamilamint, rezerpint,
veratrum-alkaloidokat és guanetidint),

- nyalkahartya-duzzanatot csokkent6 szert hasznal orron vagy szajon at (mint
példaul fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin, oximetazolin, nafazolin),

- étvagycsokkentot (fogyasztotablettat),

- amfetaminokat,

- migrénre hato gyogyszereket, példaul ergotalkaloidokat (igymint, dihidroergotamint,
ergotamint vagy metilergometrint),

- Parkinson-kor vagy meddoség kezelésére gyogyszert, példaul bromokriptint, kabergolint,
lizuridot és pergolidot,

- savesOkkentoket emésztési vagy gyomor panaszokra,

- hasmenés miatt kaolin nevii gyogyszert,

- triciklikus antidepresszansokat (mint példaul nortriptilin), antihisztaminokat (mint példaul
cetirizin, fexofenadin).

Az Aerinaze egyidejii bevétele alkohollal

Beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével, vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberrel
azzal kapcsolatosan, hogy On fogyaszthat-e alkoholt az Aerinaze szedése alatt, vagy sem. Az
alkoholfogyasztas Aerinaze-kezelés alatt nem ajanlott.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Az Aecrinaze szedése terhesség alatt nem javasolt.

Az Aerinaze egyik 0sszetevdje, a pszeudoefedrin-szulfat kapcsan, szoptatd noknél a tejelvalasztas
csokkenését jelentették. Mind a dezloratadin, mind a pszeudoefedrin-szulfat kivalasztodik az emberi
anyatejbe. Az Aerinaze szedése szoptatas alatt nem javasolt.

Termékenység
A férfi/n6i termékenységre vonatkozolag nincs adat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A javasolt adagok esetén e gyogyszer varhatdan nincs hatassal az On gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeire. Habar legtobb embernél nem jelentkezik almossag, javasolt,
hogy ne végezzen szellemi frissességet igényld tevékenységet, mint példaul az autovezetés vagy a

3. Hogyan kell szedni az Aerinaze-t?

A gyogyszert mindig a kezelorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozésat végzd egészségiigyi
szakember altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem biztos az adagolast illeten,
kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
Felndttek és 12 éves vagy idosebb gyermekek és serdiilok

A készitmény ajanlott adagja egy tabletta naponta kétszer, egy pohar vizzel bevéve, étkezés kdzben,
vagy attol fiiggetleniil.

Ezt a gyogyszert szajon at kell bevenni.

A tablettat egészben kell lenyelni, ne torje dssze, ne torje ketté, vagy ne ragja szét a tablettat lenyelés
elott.

Ne szedjen a javasoltnal tobb tablettat. Ne alkalmazza a tablettat a javasoltnal gyakrabban.

Ne szedje a gyogyszert folyamatosan 10 napnal tovabb, hacsak orvosa nem utasitja erre.
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Ha az eldirtnal tobb Aerinaze-t vett be
Ha az elGirtnal tobb Aerinaze-t vett be, azonnal értesitse kezeldorvosat, gyogyszerészét, vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Ha elfelejtette bevenni az Aerinaze-t

Ha elfelejtett egy adagot idoben bevenni, vegye be amilyen hamar eszébe jut, majd folytassa a
gyogyszer szedését a szokasos adagolasi rend szerint. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag
poétlasara.

Ha ido elott abbahagyja az Aerinaze szedését
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba az Aerinaze alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha olyan tiinetek
jelentkeznek, amelyek a poszterior reverzibilis enkefalopatia szindroma (PRES) és reverzibilis
cerebralis vazokonstrikcio szindroma (RCVS) jelei lehetnek. Ezek kdz¢é tartoznak:

. hirtelen fellépd stlyos fejfajas,

. hanyinger,

. hanyas,

. zavartsag,

. gorcsrohamok,
. lataszavarok.

A kovetkez6 mellékhatasokat klinikai vizsgalatokban figyelték meg:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e szapora szivverés e csOkkent étvagy e faradtsag
e nyugtalansag tulzott o székrekedés o fejfajas
testmozgasokkal e alvaszavar
e  szajszarazsag o idegesség
o szédiilés e almossag

e torokfajas
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Nem gyakori (100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

e nagyon erds vagy e torokszarazsag
szabalytalan szivverés e gyomorfajas

e tulzott testmozgas e gyomorhurut

e kipirulas e hanyinger

e héhullam e aszokottdl eltérd

e zavartsag széklet

e homalyos latas e fajdalmas vagy nehéz

® szemszarazsag vizelés

® orrvérzés e cukor megjelenése

® OrT-irTitacio a vizeletben

e orrnyalkahartya- e ecmelkedett
gyulladas vércukorszint

o orrfolyéas ® szomjusag

vizelési zavar

e avizelés
gyakorisaganak
megvaltozasa

o mellékiireg-gyulladas

o viszketés

e hidegrazas

e csokkent szagérzet

o koros majfunkcios értékek
e nyugtalansag

® szorongas

e ingerlékenység

Nagyon ritka (10 000-bol legfeljebb 1 beteget érinthet) mellékhatasok, melyeket a dezloratadin

forgalomba hozatala 6ta jelentettek

e sulyos allergias reakciok
(nehézlégzés, sipold
1égzés, viszketés,
csalankiiités és duzzanat)

e borkiiités

e hanyas
e hasmenés
e hallucinaciok

e izomfajdalom

e goresok

e majgyulladas

o koros majfunkcios értékek

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatd meg)

e szokatlan viselkedés
® agresszid

e azagyi ereket érintd
sulyos allapotok, az
ugynevezett poszterior
reverzibilis enkefalopatia
szindroma (PRES) és
reverzibilis cerebralis
vasokonstrikcio
szindroma (RCVS)

e testtdmeg-novekedés, e  depresszios hangulat
étvagynovekedés

e  aszivverés ritmusanak
megvaltozasa

A pszeudoefedrin-tartalmt készitmények mellett stilyos borreakcidk eseteit jelentették, beleértve az
olyan panaszokat ¢s tlineteket, mint példaul a 14z, a borpir vagy sok apr6 pattanas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is

bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On

is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos

alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Aerinaze-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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A dobozon és a buborékcsomagolason feltlintetett lejarati idé utan (EXP) ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. A fénytdl vald védelem érdekében a buborékcsomagolast tartsa a
dobozaban.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Aerinaze?
- A készitmény hatdéanyagai a dezloratadin €s a pszeudoefedrin-szulfat.
- Egy tabletta 2,5 mg dezloratadint és 120 mg pszeudoefedrin-szulfatot tartalmaz.
- Egyéb 6sszetevok:
- Osszetevék a kék, azonnal felszabadulé rétegben: kukoricakeményitd, mikrokristalyos
celluloz, dinatrium-edetat, citromsav, sztearinsav és szinezék (indigokarmin
E132 aluminium lakk)
- Osszetevék a fehér, lassan felszabadulé rétegben: hipromelldz 2208, mikrokristalyos
celluléz, povidon K30, szilicium-dioxid és magnézium-sztearat.

Milyen az Aerinaze Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Aecrinaze kék €s fehér, ovalis, kétrétegii, modositott hatéanyagleadasu tabletta ,,D12”
dombornyomassal a kék rétegen.

Az Aerinaze 2, 4, 7, 10, 14 és 20 tablettat tartalmazd, laminalt buborékfolia filmrétegbdl és
foliafedésbol allo buborékcsomagolasban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Hollandia

Gyarto:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgium

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com
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bbarapus
Opranon (1.A.) b.B. - ximor beirapus
Tem.: +359 2 806 3030

dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

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

Danmark

Organon Denmark ApS

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

Deutschland

Organon Healthcare GmbH

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

Eesti

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

E\rada

BIANEZE AE.

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 1279
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tél: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00
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Luxembourg/Luxemburg
Organon Belgium

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

Magyarorszag

Organon Hungary Kft.

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

Malta

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

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich
Organon Austria GmbH

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

Polska

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

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 8705500

geral pt@organon.com

Romainia

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruZnica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakia s. r. 0.
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

Kvnpog

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

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

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

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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

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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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