VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg téflur med breyttan losunarhrada

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Hver tafla inniheldur 2,5 mg af desléoratadini og 120 mg af pseudoefedrini (sem stlfat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Tafla med breyttan losunarhrada.
Bla og hvit tveggja laga, spordskjulaga tafla med ,,D12* grafid i blaa hlutann.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Aerinaze er &tlad til medferdar hja fullordnum og unglingum 12 éra og eldri vid einkennum vegna
arstidabundinnar ofneemisbolgu 1 nefslimhud sem veldur nefstiflu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar
Radlagdur skammtur af Aerinaze er ein tafla tvisvar a sélarhring.

Ekki skal nota steerri skammta eda veita medferd lengur en malt er med.

Meoferdartimi tti ad vera eins stuttur og mogulegt er og ekki skal halda meodferd afram eftir ad
einkenni hafa horfid. Radlegt er ad takmarka medferdina vio u.p.b. 10 daga, par sem virkni
pseudoefedrinstlfats getur minnkad vid langvarandi gjof. Eftir ad dregid hefur ar nefstiflu vegna prota
i nefslimhuo i efri 6Gndunarvegi ma halda afram medferd med desloratadini einu sér ef naudsynlegt er.

Aldraoir

Sjuklingar sem eru 60 ara eda eldri eru liklegri til pess ad fa aukaverkanir af adrenvirkum lyfjum, svo
sem pseudoefedrinsulfati. Oryggi og verkun Aerinaze hefur ekki verid stadfest hja pessum aldurshopi
og fyrirliggjandi upplysingar eru 6fullnaegjandi til ad hegt s¢ ad radleggja skammta a grundvelli
peirra. bvi skal gaeta vartidar vid notkun Aerinaze hja sjuklingum eldri en 60 ara.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Oryggi og verkun Aerinaze hefur ekki verdi stadfest hja sjiklingum med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi og fyrirliggjandi upplysingar eru 6fullneegjandi til ad heegt sé ad radleggja skammta 4
grundvelli peirra. Ekki er maelt med notkun Aerinaze fyrir sjiiklinga med skerta nyrna- eda
lifrarstarfsemi.

Born

Ekki hefur en enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Aerinaze hja bérnum yngri en 12 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir. Aerinaze er ekki @tlad til notkunar hja bérnum yngri en 12 ara.

Lyfjagjof

Til innt6ku.



To6fluna ma taka inn med heilu glasi af vatni en hana verdur ad gleypa heila (an pess ad mylja, brjota
e0a tyggja hana). T6fluna ma taka inn med eda an matar.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1, eda
adrenvirkum lyfjum eda loratadini.

bar sem Aerinaze inniheldur pseudoefedrinsulfat, er pad ekki atlad sjuklingum sem fa medferd med
moénodaminoxidasa (MAQO) hemlum eda i 2 vikur eftir ad slikri medferd lykur.

Aerinaze a ekki a0 nota hja sjuklingum med:

- pronghalsglaku,

- pvagteppu,

- hjarta- og adasjukdoma eins og bléopurrdar hjartasjukdéma og hradslatt,

- alvarlegan haprysting eda haprysting sem ekki hefur nadst stjorn 4,

- ofstarfsemi skjaldkirtils,

- sogu um heilabladingu eda med ahattupeetti sem geta aukid haettu 4 heilablaeedingu. betta er
vegna alfa-hermandi virkni pseudoefedrinsulfats i samsetningu med 60rum adaprengjandi
efnum eins og bromocriptini, pergolioi, lisuridi, cabergolini, ergétamini, dihydroergétamini eda
einhverjum 6drum lyfjum sem draga ur bélgueinkennum i nefslimhudinni og notud eru vid
nefstiflu, annad hvort til inntdku eda til notkunar i nef (fenylprépanolamin, fenylefrin, efedrin,
oxymetazo6lin, nafazolin...),

- alvarlegan bradan eda langvinnan nyrnasjukdém/nyrnabilun.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Abhrif & hjarta og sdar og almenn &hrif

Upplysa skal sjuklinga a0 stodva purfi medferdina ef til haprystings, hradtakts, hjartslattaronota eda
hjartslattartruflana, 6gledi eda einhverra annarra einkenna fra taugakerfi kemur (eins og hofudverkur
e0a aukinn hofudverkur).

Geeta skal varadar hja eftirtoldum sjuklingahopum:

- Sjuklingum med hjartslattartruflanir,

- Sjuklingum med haprysting,

- Sjuklingum med sogu um hjartadrep, sykursyki, teppu i blodruhalsi eda sdgu um berkjukrampa.
- Sjuklingum sem f4 digitalis (sja kafla 4.5).

Abrif 4 meltingarfzeri og kyn- og pvagferi
Geeta skal varudar vid notkun hja sjuklingum med atisdr med prengslum (stenosing peptic ulcer),
skeifugarnarprong og blooruhalsprong.

Abrif 4 midtaugakerfi

Einnig skal geeta vartidar hja sjuklingum sem eru i medferd med 60rum adrenvirkum lyfjum (sja
kafla 4.5). bar 4 medal eru:

- lyf vid nefstiflu

- lystarhemjandi lyf eda amfetaminlik gedorvunarlyf

lyf vid haprystingi

prihringlaga punglyndislyf og énnur andhistamin.

Gaeta skal varudar hja sjuklingum sem eru med migreni og medferd med adaprengjandi
ergotalkaloidum stendur yfir (sja kafla 4.5).



Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (Posterior reversible encephalopathy syndrome (PRES)) og
heilkenni afturkreefs samdrattar i heilazdum (reversible cerebral vasoconstriction syndrome (RCVS))
Greint hefur verid fra tilfellum PRES og RCVS vid notkun lyfja sem innihalda pseudoefedrin (sja
kafla 4.8). Ahattan er meiri hja sjiklingum med alvarlegan haprysting eda haprysting sem ekki hefur
nadst stjorn 4 eda med alvarlegan bradan eda langvinnan nyrnasjuikdom/nyrnabilun (sja kafla 4.3).

Heetta skal notkun pseudoefedrins og leita tafarlausrar laeknisadstodar ef eftirfarandi einkenni koma
fram: Skyndilegur verulegur hofudverkur, 6gledi, uppkost, ringlun, flog og/eda sjontruflanir. Flest
tilfelli PRES og RCVS sem greint var fra gengu til baka eftir ad medferd var hett og med videigandi
medferd.

Krampar

Geeta skal varaodar vid gjof desloratadins hja sjuklingum med heilsufars- eda fjolskyldusdgu um flog,
sérstaklega hja ungum bérnum, sem er heettara vid ad fa ny flog medan 4 medferd med desloratadini
stendur. Hugsanlega parf ad hatta medferd med desloratadini hja sjuklingum sem fa flog medan a
meodferd stendur.

Adrenvirk amin geta haft 6rvandi ahrif 4 miotaugakerfio og valdio krampa og truflun 4 starfsemi
hjarta- og a0akerfis og medfylgjandi lagum blodprystingi. Pessar aukaverkanir geetu verio liklegri hja
unglingum fra 12 ara aldri og 6ldrudum og einnig ef um ofskdmmtun er ad reda (sja kafla 4.9).

Heetta & misnotkun

Heetta 4 misnotkun pseudoefedrinsstlfats er fyrir hendi. Auknir skammtar munu ad lokum valda
eitrunum. Stodug notkun getur leitt til polmyndunar med aukinni heettu & ofskommtun. Ef medferd er
haett snogglega getur punglyndi fylgt i kjolfario.

Annad

Til brads haprystings getur komid i skurdadgerd ef rokgjarnt halogenerad svaefingarlyf er notad og
sjuklingur er 4 medferd med keimlikt verkandi adrenvirkum lyfjum. bvi er @skilegt ad st6dva medferd
24 Klst. fyrir sveefingu, ef skurdadgerd er fyrirhugud.

Ahrif 4 nidurstodur blodrannsdkna
Gera skal iprottamonnum grein fyrir a0 medferd med pseudoefedrinstlfati getur gefid jakvaeda svorun
a lyfjaprofi.

Heetta skal gjof Aerinaze ad minnsta kosti 48 klst. fyrir hudofnemisprof par sem andhistamin getur
komid i veg fyrir eda dregid ur annars jakvedum hudvidbrogdum.

Alvarleg hudvidbrogd

Alvarleg hudvidbrogd, svo sem brad utbreidd graftarttpot (acute generalised exanthematous
pustulosis, AGEP) geta komid fram vid notkun lyfja sem innihalda pseudoefedrin. Fylgjast skal naio
med sjuklingum. Ef einkenni koma fram, svo sem hiti, rodapot eda margar litlar graftarbolur, skal
haetta gjof Aerinaze og gripa til videigandi radstafana ef porf krefur.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Aerinaze

Ekki er maelt med eftirfarandi samsetningum:

- digitalis (sja kafla 4.4)

- bromocriptin

- cabergo6lin

- listrid, pergolio: hatta 4 &dasamdreetti og haekkudum blodprystingi.

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum samsetningar desloratadins og
pseudoefedrinsulfats.



Milliverkanir Aerinaze og afengis hafa ekki verio rannsakadar. Hins vegar kom fram i kliniskri
lyfjafraedirannsokn ad desloratadin jok ekki pau neikvaedu ahrif sem afengi hefur a frammist6ou pegar
pad var notad samhlida afengi. Enginn markteekur munur var 4 hépunum sem fengu desloratadin
annars vegar og lyfleysu hins vegar hvad vardar nidurstodur skynhreyfiprofa, hvort sem lyfid var gefio
eitt sér eda samhlida afengi. Fordast skal notkun afengis medan & medferd med Aerinaze stendur.

Desloratadin
Engar kliniskt mikilveegar milliverkanir eda breytingar a péttni desloratadins i plasma komu i 1j6s i
kliniskum rannséknum & deslératadini par sem erythromycin eda ketoconazol var gefid samhlida.

Ensimid sem veldur umbroti desloratadins er ekki pekkt enn og pvi er ekki alveg haegt ad ttiloka
sumar milliverkanir vid dnnur lyf. Desloratadin hamlar ekki CYP3A4 in vivo og in vitro rannsoknir
hafa synt fram 4 ad lyfid hamlar ekki CYP2D6 og er hvorki hvarfefni né hemill fyrir P-glykoprotein.

Pseudoefedrinsulfat
Syrubindandi lyf auka frasog pseudoefedrinsulfats, kadlin dregur tr pvi.

Adrenvirk lyf
Afturkreefir og dafturkreefir MAO hemlar geta aukio haettu a edasamdraetti og blodprystingshaekkun.

begar peir eru gefnir samtimis 60rum adrenvirkum lyfjum (lyfjum vid nefstiflu, lystarhemjandi lyfjum
e0a orvandi amfetaminskyldum lyfjum, lyfjum vid haum blooprystingi, prihringlaga geddeyfdarlyfjum
og 60rum andhistaminum) getur pad leitt til alvarlegrar blodprystingsheekkunar (sja kafla 4.4).

Dihydréergotamin, ergétamin, metylergometrin: haetta 4 &dasamdreetti og haekkudum blodprystingi.

Onnur @daherpandi lyf sem notud eru vid nefstiflu til inntdku eda til notkunar i nef
(fenylpropandlamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin...): haetta 4 edasamdraetti.

Adrenvirk lyf draga tr bl6oprystingsleekkandi ahrifum o-metyldopa, mecamylamins, reserpins,
veratrum alkal6ida og glianetidins.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun samsetningar

deslératadins og pseudoefedrinsulfats 4 medgdngu. Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né dbeinna
skadlegra ahrifa a4 exlun (sja kafla 5.3). Til 6ryggis tti ad fordast notkun Aerinaze & medgdéngu.

Brjostagjof

Desloératadin og pseudoefedrinsulfat hefur greinst hja brjéstmylkingum kvenna sem fengu medferd
med lyfinu. Ahrif desloratadins og pseudoefedrinsulfats 4 brjostmylkinginn eru 6pekkt. Greint hefur
verid fra minni mjolkurframleidslu mjolkandi maedra samfara notkun pseudoefedrinsulfats og pvi a
ekki ad nota Aerinaze medan a brjostagjof stendur.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir, hvorki um frjésemi kvenna né karla.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aerinaze hefur engin eda o6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Upplysa skal sjuklinga
um ad flestir einstaklingar finni ekki fyrir syfju. Samt sem adur, par sem svorun vid 6llum lyfjum er
mismunandi milli einstaklinga, er melt med pvi ad sjuklingar taki ekki patt i athofnum sem krefjast
arvekni, eins og ad keyra bil eda nota vélar, par til einstaklingsbundin ahrif lyfsins & pa hafa komid
fram.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um O6ryggi

{ kliniskum rannsoknum med 414 fullordnum voru algengustu aukaverkanirnar svefnleysi (8,9%),

munnpurrkur (7,2%) og hofudverkur (3,1%).

Aukaverkanatafla

Aukaverkanir sem af rannsakendum voru taldar hafa orsakasamhengi vid Aerinaze eru taldar upp hér a
eftir flokkadar eftir lifferum. Tidnin er skilgreind & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (=1/10), algengar
(> 1/100 til < 1/10), sjaldgaetar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000),
koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi
gdgnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkanir i tengslum vid Aerinaze
Efnaskipti og naring Algengar Minnkud matarlyst
Sjaldgeefar borsti, sykur 1 pvagi, blodsykurshakkun
GeOraen vandamal Algengar Svefnleysi, svefndrungi, svefntruflanir,
taugadstyrkur
Sjaldgeefar Uppnam, kvioi, pirringur
Taugakerfi Algengar Sundl, skynhreyfiofvirkni (psychomotor
hyperactivity)
Sjaldgeefar Ofhreyfni (hyperkinesia), ringlun
Augu Sjaldgeefar bokusyn, augnpurrkur
Hjarta Algengar Hradtaktur
Sjaldgeefar Hjartslattaronot, aukaslog fra gattum
Ondunarfeeri, brjosthol og Algengar Kokbolga
midmaeeti
Sjaldgeefar Nefslimhaodarbodlga, sktitabolga, blodnasir,
erting i nefi, nefrennsli, purrkur i halsi, minnkad
lyktarskyn
Meltingarfzeri Algengar Heegdatregda
Sjaldgeefar Meltingartruflanir, 6gledi, kvidverkir, maga- og
garnabolga, 6edlilegar haegdir
Huo og undirhid Sjaldgeefar Klaoi
Nyru og pvagferi Sjaldgeefar Erfioleikar vid pvaglat, truflanir 4 pvaglatum
Almennar aukaverkanir og Algengar Hofudverkur, preyta, munnpurrkur
aukaverkanir 4 ikomustad
Sjaldgaefar Kuldahrollur, andlitsrodi, hitakof
Rannsoknanidurstédur Sjaldgeefar Heekkun lifrarensima

Adrar aukaverkanir sem greint var fra eftir markadssetningu desloratadins eru taldar upp hér fyrir

nedan.




Flokkun eftir liffeerum

Tioni

Aukaverkanir

Onamiskerfi

Koma orsjaldan fyrir

Ofnami (svo sem bradaofnemi,
ofnaemisbjagur, 6ndunarerfidleikar, k1aoi,
utbrot og ofsakladi)

Efnaskipti og naring

Tioni ekki pekkt

Aukin matarlyst

GeOran vandamal

Koma orsjaldan fyrir
Tioni ekki pekkt

Ofskynjanir

Oedlilegt atferli, drasarhneigd, depurd

Taugakerfi Koma orsjaldan fyrir | Krampar

Hjarta Tioni ekki pekkt Lenging QT-bils
Meltingarfzeri Koma orsjaldan fyrir | Uppkdst, nidurgangur
Lifur og gall Koma orsjaldan fyrir | Lifrarbdlga

Stookerfi og stodvefur Koma orsjaldan fyrir | Vodvaverkir
Rannsoknanidurstodur Koma orsjaldan fyrir | Haekkun bilirtbins i bl6oi

Tioni ekki pekkt

byngdaraukning

Adrar aukaverkanir sem greint var fra eftir markadssetningu lyfja sem innihalda pseudoefidrin eru

taldar upp hér fyrir nedan.

Flokkun eftir liffaerum Tioni Aukaverkanir

Taugakerfi Tioni ekki pekkt Afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES)
(sja kafla 4.4)
Heilkenni afturkraefs samdréttar i heilaeedum
(RCVY) (sja kafla 4.4)

Greint hefur veri0 fra tilvikum um alvarleg hudvidbrogd, svo sem bradum ttbreiddum graftaratpotum
(AGEP), vid notkun lyfja sem innihalda pseudoefedrin.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar eru ad mestu leyti af adrenvirkum toga. Einkenni geta verid breytileg fra pvi
a0 vera sleving midtaugakerfis (réandi verkun, 6ndunarstoovun, minnkud andleg snerpa, blami, da,
hjartalost) i pad a0 vera 6rvun midtaugakerfis (svefnleysi, ofskynjanir, skjalfti, krampar) hugsanlega
lifshaettulegt. Onnur einkenni geta verid; hofudverkur, kvidi, erfidleikar vid pvaglat, vodvaveiklun eda
spenna, selutilfinning, asingur, ondunarbilun, hjartslattartruflanir, hradslattur, hjartslattaronot, porsti,
aukin svitamyndun, 6gledi, uppkdst, hjartasveedisverkur, sundl, eyrnasud, 6samhafing
vodvahreyfinga, pokusyn, haprystingur eda lagprystingur.



https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Orvun midtaugakerfis er einkum likleg hja bérnum, eins og atrépin-lik einkenni (munnpurrkur,
starandi og utvikkad sjaaldur, andlitsrodi, haeekkun likamshita og einkenni fra meltingarfaerum). Hja
sumum sjuklingum getur eitrunargedrof komid fram med hugvillum (delusions) og ofskynjunum.

Medhoéndlun

Ef ofskdbmmtun a sér stad skal strax hefja medferd vio einkennum og almenna studningsmedferd og
halda pvi afram eins lengi og porf er 4. Virka efnid sem eftir er i maganum ma reyna ad adsoga med
lyfjakolum sem blandad er i vatn. Magaskolun ma framkvama med saltvatnsupplausn, einkum hja
bornum. Hja fullordnum ma nota kranavatn. Fjarlagja 4 eins mikid og unnt er af pvi magni sem gefio
var fyrir nestu gjof. Ekki er unnt ad fjarleegja desloratadin med blodskilun og ekki er vitad hvort unnt
er ad fjarleegja pad med kvidskilun. Eftir bradamedferd skal leeknir fylgjast afram med sjuklingnum.

Medferd vegna ofskommtunar pseudoefredrinsulfats er einkenna- og studningsmedferd. Ekki ma nota
orvandi lyf. Heegt er a0 medhondla haprysting med a-blokkum og hradtakt med B-blokkum.
Skammvirk barbitirét, diazepam eda paraldehyd ma gefa til ad medhondla krampa. Naudsynlegt getur
verid ad medhondla heekkun 4 hita, einkum hja bornum, pau eru b6dud med svampi vettum i volgu
vatni eda med pvi ad nota kaliteppi. Ondunarstédvun er medhdndlud med dndunartaekjum.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lythrif
Flokkun eftir verkun: Neflyf, neflyf etlud til inntdku, ATC flokkur: ROIBAS2.

Verkunarhattur

Desloératadin er langverkandi histamin blokki an roandi ahrifa og blokkar sértackt utleega H; viotaka.
Eftir inntdku, blokkar desloratadin utlega H,-vidtaka sértaekt, pvi lyfid kemst ekki yfir 1
midtaugakerfid.

{ in vitro rannséknum hefur verid synt fram a eiginleika deslératadins 4 ofnaemi. Medal annars hamlar
pad losun bolguvaldandi cytokina, eins og IL-4, IL-6, IL-8 og IL-13 Ur mastfrumum/blakyrningum
(basophils) ir ménnum, asamt pvi ad hamla tjaningu samlodunarsameindarinnar P-selectin i
innanpekjufrumum.

Desloératadin fer ekki audveldlega inn i midtaugakerfid. I einskammtarannsokn hja fullordnum hafoi
desloratadin 5 mg ekki ahrif 4 stadladar maelingar & flugheefni m.a. meiri syfju og dnnur verkefni tengd
flugi. { kliniskum samanburdarrannsoknum var ekki um aukna tidni svefnhofga ad raeda eftir
radlagdan skammt 5 mg/dag samanborid vid lyfleysu. I kliniskum rannséknum hafdi stakur 7,5 mg
skammtur af desloratadini ekki ahrif & skynhreyfigetu.

Pseudoefedrinsulfat (d-isoefedrinsulfat) er adrenvirkt lyf med meiri o-hermandi virkni en B-virkni.
Pseudoefedrin stlfat verkar 4 nefstiflu eftir innt6ku vegna @daherpandi verkunar. Pad hefur obein
adrenvirk ahrif, einkum vegna losunar a adrenvirkum bodefnum fra aftanhnodataugaendum (post-
ganglionic nerve endings).

Gjof pseudoefedrinstlfats 1 radlogdum skammti getur einnig haft 6nnur adrenvirk ahrif, eins og
hakkadan blodprysting, hradtakt eda einkenni vegna 6rvunar midtaugakerfis.

Lyfthrif
Lyfhrif Aerinaze taflna eru i beinum tengslum vid lyfhrif virku efnanna sem 1 peim eru.

Klinisk verkun og 6ryggi

Klinisk verkun og 6ryggi Aerinaze taflna var metio 1 tveimur tveggja vikna, fjdlsetra, slembudum,
samhlida kliniskum rannséknum med 1.248 sjuklingum a aldrinum 12 til 78 ara med arstidabundid
ofnemiskvef, par sem 414 fengu Aerinaze toflur. { badum rannséknunum voru andhistamin ahrif
Aerinaze taflna meld sem heildar einkennaskor, nefstifla ekki medtalin, og voru marktakt meiri en
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eftir pseudoefedrinsulfat eitt og sér eftir tveggja vikna medferd. Auk pess voru ahrif Aerinaze taflna a
nefstiflu , meelt sem nefstifla/prong marktaekt meiri en eftir desloratadin eitt og sér eftir tveggja vikna
meodferd.

Enginn marktaekur munur var a4 verkun Aerinaze taflna hja undirhépum sem skilgreindir voru eftir
kyni, aldri og kynpeetti.

5.2 Lyfjahvorf

. Desloratadin og pseudoefedrinsulfat:

Fréasog
I einskammta rannsokn med Aerinaze a lyfjahvorfum var unnt ad meela plasmapéttni desloratadins

30 minatum eftir lyfjagjof. Medalgildi tima ad hamarksplasmapéttni (Tmax) fyrir desloratadin eftir einn
skammt var u.p.b. 4-5 klst. eftir lyfjagjof og medalgildi hamarks plasmapéttni (Cmax) var u.p.b.

1,09 ng/ml og flatarmal undir blodpéttniferli (AUC) var 31,6 ngeklst./ml. Fyrir pseudoefedrinsulfat er
medalgildi Tmax u.p.b. 6-7 klst. og medalgildi hamarks plasmapéttni (Cmax) var u.p.b. 263 ng/ml og
AUC u.p.b. 4.588 ngeklst./ml. Feeda hafdi hvorki ahrif 4 adgengi (Cmax 0g AUC) desloratadins né
pseudoefedrinstlfats. Helmingunartimi desloratadins er 27,4 klst. Syndarhelmingunartimi
pseudoefedrinstlfats er 7,9 klst.

Eftir inntdku Aerinaze i 14 daga hja heilbrigdum sjalfbodalidoum, var jafnveegi nad 4 10. degi fyrir
desloratadin, 3-hydroxydesloratadin og pseudoefedrinstlfat. Fyrir desloratadin var medalgildi
hamarkspéttni vid jafnvaegi (Cmax ) 0g AUC (0-12 klst.) 1,7 ng/ml og 16 ngeklst./ml. Fyrir
pseudoefedrinstlfat var medalgildi hamarkspéttni (Crmax 0g AUC (0-12 klst.)) vid jafnvaegi 459 ng/ml
og 4.658 ngeklst./ml.

. Desloratadin

Frésog

{ r6d rannsokna 4 lyfjahvorfum og kliniskra rannsokna nadist meiri péttni deslératadins hja 6%
einstaklinga. Tioni einstaklinga med 6fullneegjandi umbrot var meiri medal svartra fullordinna midad
vio hvita fullordna (18% a moéti 2%), samt sem adur var enginn munur a 6ryggi hja pessum
einstaklingum midad vi0 almenna pydid. Rannsokn a lyfjahvorfum eftir endurtekna skammta
tofluformi hja heilbrigdum fullordnum var umbrot desloratadins 6fullnaegjandi hja fjorum. Hja peim
var Cmax um 3-falt heerri eftir u.p.b. 7 klst. Med helmingunartima 1 lokafasa u.p.b. 89 klst.

Dreifing
Desloratadin er 1 medallagi mikid bundid plasmaproteinum (83%-87%).

° Pseudoefedrinsulfat

Frésog

Rannsokn & milliverkunum hefur synt fram 4 a0 ttsetning fyrir pseudoefedrinsulfati (Cnax 0g AUC)
eftir a0 pseudoefedrinstlfat var gefid eitt og sér var jafngilt Gtsetningu fyrir pseudoefedrinsulfati eftir
gjof Aerinaze to6flu. bvi hefur lyfjaform Aerinaze ekki ahrif a frasog pseudoefedrinsulfats.

Dreifing
Talid er a0 pseudoefedrinsulfat fari i gegnum fylgju- og blédheilaproskuld.

Virka efnid utskilst 1 brjostamjolk hja konum med barn a brjosti.

Brotthvarf

Helmingunartimi hja ménnum i brotthvarfsfasa, pegar syrustig pvagsins er u.p.b. 6, er a bilinu 5 til
8 klukkustundir. Virka efnid og umbrotsefni pess skilst ut med pvagi, 55-75% af skammtinum sem
gefinn er skilst obreytt ut. Hradi ttskilnadar eykst og timalengd verkunar styttist i stru pvagi (pHS).
Ef pvagio verdur basiskt verdur enduruppsog ao hluta.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar rannsoknir hafa verid gerdar med Aerinaze. Engu ad sidur benda adrar rannsoknir &
desloratadin en kliniskar ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, byggt 4 hefobundnum
rannsoknum 4 lyfjafraedilegu o6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum &
erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og proska.

Rannsoknir med desloratadin og loratadin syndu ekki fram & krabbameinsvaldandi ahrif.

{ bradum og i fjolskammta rannsoéknum synir samsetningin loratadin/pseudoefedrinsulfat litil
eiturahrif. Samsetningin hafdi ekki meiri eiturahrif en stok innihaldsefnin og pau ahrif sem fundust
voru rakin til pseudoefedrinsulfats.

Rannsoknir a eiturahrif 4 &xlun syndu fram 4 ad samsetningin loratadin/pseudoefedrinsulfat hafoi ekki
vanskapandi ahrif pegar pad var gefio rottum til inntéku i skommtum sem voru allt ad 150 mg/kg/dag
og kaninum 1 skdmmtum sem voru allt ad 120 mg/kg/dag.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Blatt lag meo hrada losun
maissterkja

orkristollud sellulosa
tvinatrium edetatsitronusyra
sitronusyra

sterinsyra

litarefni (Indigétin E132).

Hyvitt fordalag

Hypromellosa 2208

orkristollud sellulosa

povidon K30

kisiltvioxio

magnesiumsterat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

2 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid pynnurnar 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Aerinaze er i lagskiptum pynnum sem er lokad med alpynnu.

bynnan samanstendur af gleerri polyklortrifltoretylen/polyvinyl klorid (PCTFE/PVC) filmu sem lokad
er med alpynnu, hitahidadri med vinillagi. Pakkningastaerdir: 2, 4, 7, 10, 14 og 20 tafla.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
Engin sérstok fyrirmeeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. jali 2007
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 22. mai 2012

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru a https://www.serlyfjaskra.is

1"


https://www.ema.europa.eu/
https://www.serlyfjaskra.is/

VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-Op-Den-Berg

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

A ekki vid.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA MED 2, 4,7, 10, 14,20 TOFLUM MED BREYTTAN LOSUNARHRADA

1. HEITI LYFSINS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg toflur med breyttan losunarhrada
desloratadin/pseudoefedrinsulfat

2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2,5 mg desloratadin og 120 mg pseudoefedrinsulfat

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 tafla me0 breyttan losunarhrada.
4 tafla med breyttan losunarhrada.
7 tafla med breyttan losunarhrada.
10 tafla med breyttan losunarhrada.
14 tafla med breyttan losunarhrada.
20 tafla med breyttan losunarhrada.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

T6fluna a ad gleypa heila med vatni.
Tofluna mé ekki mylja, brjota eda tyggja.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid heerra hitastig en 30°C.
Geymid pynnurnar i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/07/399/001 2 tafla med breyttan losunarhrada.
EU/1/07/399/002 4 tafla med breyttan losunarhrada.
EU/1/07/399/003 7 tafla med breyttan losunarhrada.
EU/1/07/399/004 10 tafla med breyttan losunarhrada.
EU/1/07/399/005 14 tafla med breyttan losunarhrada.
EU/1/07/399/006 20 tafla med breyttan losunarhrada.

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Aerinaze

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg toflur med breyttan losunarhrada
desloratadin/pseudoefedrinsulfat

2. NAFN HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Organon

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjiukling

Aerinaze 2,5 mg/120 mg toflur med breyttan losunarhrada
desloratadin/pseudoefedrinsulfat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni s¢ ad raeda.
- Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Aerinaze og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Aerinaze

Hvernig nota 4 Aerinaze

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Aerinaze

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Aerinaze og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Aerinaze
Aerinaze toflur innihalda blondu tveggja virkra efna, deslératadins sem er andhistamin og
pseudoefedrinstlfats sem er lyf vid nefstiflu.

Verkun Aerinaze

Andhistamin studla ad pvi ad draga ur ofnemiseinkennum med pvi ad koma i veg fyrir ahrif
svokalladra histamina sem likaminn framleidir. Lyf vio nefstiflu studla ad pvi ad draga ur nefrennsli
og stiflu i nefi.

Hvenzr nota a Aerinaze

Aerinaze toflur draga ur einkennum tengdum arstidabundnum ofnamisbolgum i nefslimhud
(frjokornaofnami), svo sem hnerra, nefrennsli og klada i nefi og augum, pegar pvi fylgir nefstifla hja
fullordnum og unglingum 12 éra og eldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Aerinaze

Ekki ma taka Aerinaze:

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir desloratadini, pseudoefedrinsulfati, adrenvirkum lyfjum eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6) eda fyrir l6ratadini.

- ef pu ert med mjog haan blodprysting (alvarlegur haprystingur) eda haprysting sem ekki hefur
nadst stjorn & med lyfjum, hjarta- eda adasjikdom eda hefur fengid heilablodfall

- ef pt ert med glaku, att i erfidleikum med pvaglat, ert med pvagrasarstiflu, eda ert med ofvirkan
skjaldkirtil

- ef pu tekur MAO (moénodaminoxidasa) -hemla (lyf i flokki punglyndislyfja) eda ef minna en
14 dagar eru fra pvi ad toku slikra lyfja var heett

- ef pu ert med alvarlegan bradan (skyndilegur) eda langvinnan (langvarandi) nyrnasjukdom eda
nyrnabilun.

Varnadarord og varidarreglur

Akvednir peettir geta aukid naemi fyrir pseudoefedrinsulfatinu i lyfinu. Adur en Aerinaze toflur eru
teknar skal lata leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita:
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- ef pt ert 60 ara eda eldri. Aldradir geta verid naemari fyrir ahrifum lyfsins

- ef pt ert med sykursyki

- ef pu er med sér i meltingarvegi sem veldur prengslum i maga smagirni eda vélinda

- ef pu ert med teppu i meltingarvegi (teppa 1 nedra magopi eda skeifugdrn)

- ef pt ert med teppu i pvagblodruhalsi

- ef pt hefur verid med 6ndunarerfidleika vegna samdrattar i voOvum i lungum (berkjukrampa)
- ef pt ert med staekkadan blodruhalskirtil

- ef pu ert med kvilla i lifur, nyrum eda bl6dru.

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid um pig,
hugsanlega verdur pér radlagt ad haetta toku Aerinaze:

- har blodprystingur

- hradur eda pungur hjartslattur

- oedlilegur hjartslattur

- ogledi og hofudverkur eda aukinn hofudverkur medan 4 toku Aerinaze stendur

- ef pt ert med heilsufars- eda fjolskylduségu um flog

- alvarleg htidviobrogo, p.m.t. einkenni svo sem rodi 1 hud, margar litlar bolur, med eda an hita.

Ef skurdadgerd er fyrirhugud geeti leeknirinn radlagt pér ad haetta toku Aerinaze 24 klst. 40ur en hun er
gero.

Hugsanlegt er ad pseudoefedrin sulfat, sem er annad virka efnid i Aerinaze, geti verid misnotad og
storir skammtar af pseudoefedrinstlfati geta haft eiturdhrif. Vidvarandi notkun getur leitt til pess ad
steerri skammtur en radlagour skammtur sé tekinn af Aerinaze til pess ad na fram peim ahrifum sem
6skad er eftir, en pad getur leitt til aukinnar heettu 4 ofskdommtun. Ef pu heettir medferdinni skyndilega
getur punglyndi att sér stad.

Greint hefur veri0 fra tilfellum um afturkraeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) og heilkenni
afturkreefs samdrattar i heiladum (RCVS) eftir notkun lyfja sem innihalda pseudoefedrin. PRES og
RCVS eru mjog sjaldgeefar aukaverkanir sem geta falid 1 sér skert blodfladi til heilans. Heettu
samstundis notkun Aerinaze og leitadu tafarlaust laeknisadstodar ef pu finnur fyrir einkennum sem geta
verid merki um PRES eda RCVS (sja kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir fyrir einkenni).

Rannséknanidurstéour

Heetta skal toku Aerinaze ad minnsta kosti 48 klst. adur en hvers kyns hudprof eru gerd vegna pess ad
andhistamin geta haft ahrif 4 nidurstodur hiidprofa.

Aerinaze getur gefid jakvada svorun ur lyfjapréfi hjé iprottafolki.

Born og unglingar
Lyfid mé ekki gefa bornum yngri en 12 ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Aerinaze

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega

verid notud eda kynnu ad verda notud. betta er sérstaklega mikilvegt ef pu tekur:

- digitalis, lyf vi0 akvednum hjartasjuikdémum

- lyf vid bloodprystingi (t.d. a-metyldopa, mecamylamin, reserpin, veratrum alkal6ida og
guanetidin)

- lyf sem draga Ur nefstiflu sem eru annadhvort til notkunar i nef eda til inntoku (eins og
fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin eda nafazolin)

- megrunartdflur (lyf sem minnkar matarlyst)

- amfetamin

- lyf vid migreni t.d. ergdt alkaldidar (svo sem tvihydroergotamin, ergétamin eda
metylergdmetrin)

- lyf vid Parkinsons sjukdémi eda 6frjosemi t.d. bromdcriptin, carbergolin, lisurid og pergolid

- syrubindandi lyf vid meltingartruflunum eda magavandamalum

- kaolin sem er lyf vi0 nidurgangi

- prihringlaga geddeyfdarlyf (eins og nortriptylin), andhistamin (eins og cetirizin, fexofenadin).
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Notkun Aerinaze med afengi

Taladu vi0 leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn um pad hvort pér s¢ dheett ad drekka afengi
4 medan pu ert 4 medferd med Aerinaze. Ekki er radlagt ad drekka afengi medan 4 medferd med
Aerinaze stendur.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en lyfid er notad.

Notkun Aerinaze er ekki radlogo & medgongu.

Greint hefur verio fra minni mjolkurframleidslu hja mjolkandi madrum vid notkun
pseuddefedrinstlfats, innihaldsefnis Aerinaze. Desloratadin og pseudoefedrinsulfat skiljast baedi ut i
brjostam;jolk. Ef pu ert med barn 4 brjosti er ekki melt med notkun Aerinaze.

Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um frjosemi karla og kvenna.

Akstur og notkun véla

f radlogdum skammti er ekki bist vid ad petta lyf hafi ahrif 4 hafni pina til aksturs eda notkunar véla.
bratt fyrir ad flestir einstaklingar finni ekki fyrir syfju er radlagt ad taka ekki patt i athdfnum sem
krefjast arvekni eins og a0 keyra bil eda nota vélar fyrr en pu veist hvernig pt bregst vid lyfinu.

3. Hvernig nota 4 Aerinaze

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda
hjtkrunarfredingnum.

Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri
Radlagdur skammtur er ein tafla tvisvar & dag med glasi af vatni, med mat eda an.

betta lyf er til inntoku.
Gleypa skal tofluna heila; hana mé ekki mylja, brjota eda tyggja adur en hin er gleypt.

Ekki ma taka steerri skammt af toflum en radlagt er & merkimidanum. Ekki ma taka toflurnar oftar en
radlagt hefur verid.

Ekki 4 ad taka lyf petta lengur en i 10 daga samfleytt, nema laeknirinn hafi radlagt pad.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef staerri skammtur en maelt er fyrir um er tekinn skal tafarlaust gera laekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfreedingnum vidvart.

Ef gleymist a0 taka Aerinaze

Ef gleymist ad taka skammt & réttum tima 4 ad taka hann eins fljott og mogulegt er og halda sidan
afram eins og adur. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef hatt er ad nota Aerinaze

Leitid til laeknisins, lyfjafredings eda hjikrunafraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
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Heettu samstundis notkun Aerinaze og leitadu tafarlaust lacknisadstodar ef pu finnur fyrir einkennum
sem geta verid merki um afturkreeft aftara heilakvillaheilkenni (PRES) og heilkenni afturkraefs
samdrattar 1 heilaeedum (RCVS). bau eru m.a.:

. verulegur hofudverkur sem kemur skyndilega
. ogleoi

. uppkost

. ringlun

. flog

. breytingar a sjon

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komio fram i rannsOknum:

Algengar: eftirfarandi aukaverkanir geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

o hradur hjartslattur o lystarleysi e preyta

e cirdarleysi med auknum o haegdatregda e hofudverkur
hreyfingum o svefnerfidleikar

o munnpurrkur e taugaostyrkur

e sundl e svefndrungi

e serindi i halsi

Sjaldgeefar: eftirfarandi aukaverkanir geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum

e pungur eda oreglulegur e purrkur i halsi o klaoi
hjartslattur e magaverkur e hrollur
e auknar hreyfingar e magakveisa e minnkad lyktarskyn
o hidrodi o Ogledi o ocdlileg lifrarprof
e hitakof e oedlilegar hagoir e uppnam
e ringlun o sarsauki eda erfioleikar vio o kvidi
e pokusyn pvaglat e pirringur
e augnpurrkur e sykur i pvagi
e blodnasir e aukinn sykur 1 blodi
e erting i nefi e borsti
e bolga 1 nefi e crfidleikar vid pvaglat
e nefrennsli e breytt tioni pvaglata

o skutabolga

Koma 6rsjaldan fyrir: auk pess hefur verid greint fra eftirfarandi aukaverkunum eftir markadssetningu
desloratadins, en paer geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

e alvarleg ofnemisviobrogd o uppkost e voovaverkir
(6ndunarerfioleikar, hvees, e nidurgangur e krampar
klaoi, ofsakladi og proti) o ofskynjanir o lifrarbolga
e utbrot e 6edlileg lifrarprof
Tidni ekki pekkt: ekki haegt ad azetla tioni t fra fyrirliggjandi gdgnum
e alvarlegar aukaverkanir sem o ocolilegt atferli o breytingar a hjartslaetti
hafa ahrif 4 @dar i heila og e arasarhneigd

nefnast afturkraeft aftara
heilakvillaheilkenni (PRES)
og heilkenni afturkraefs
samdrattar i heilazsdum
(RCVS)

e pyngdaraukning, aukin e depurd
matarlyst
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Greint hefur veri0 fra tilvikum um alvarleg htidvidbrogo vid notkun lyfja sem innihalda pseudoefedrin,
p.m.t. einkenni svo sem rodi i hud eda margar litlar bolur.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Aerinaze
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 30°C. Geymid pynnurnar i ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfiod.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Aerinaze inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru deslératadin og pseudoefedrinstilfat

- Hver tafla inniheldur 2,5 mg desloratadin og 120 mg pseudoefedrinsulfat

- Onnur innihaldsefni eru:
Innihaldsefni i bldaa laginu sem er med hrada losun: Maissterkja, orkristollud selluldsa,
tvinatrium edetat, sitronusyra, sterinsyra og litarefni (indigotin E132).
Innihaldsefni i hvita fordalaginu: Hypromellosa 2208, 6rkristollud sellulésa, povidon
K30, kisiltvioxid, magnesiumsterat

Lysing a utliti Aerinaze og pakkningastaeroir

Aerinaze er bla og hvit, spordskjulaga, tveggja laga tafla med breyttan losunarhrada og med ,,D12*
igreypt 1 blaa hlutann.

Aerinaze t6flum er pakkad i lagskiptar pynnur med 2, 4, 7, 10, 14 eda 20 t6flu og peim er lokad med
alpynnu.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

Framleidandi:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Bbbarapus

Opranon (1.A.) b.B. - ximon beirapust
Ten.: +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

EALGoo

BIANEE A.E.

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Teél: +33 (0) 1 5777 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
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

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 218705500

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



Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia

Organon Italia S.r.1.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvnpog

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

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Slovenska republika
Organon Slovakia s. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar 4 islensku eru a https://www.serlyfjaskra.is.
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