| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg desloratadino ir 120 mg pseudoefedrino sulfato.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Modifikuoto atpalaidavimo tablete.
Dviejy (mélyno ir balto) sluoksniy ovalo formos tableté, ant kurios mélynojo sluoksnio yra jspaudas
,»D127.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Aerinaze yra skirtas suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams sezoninio alerginio rinito,
pasireiskiancio nosies gleivinés paburkimu, simptominiam gydymui.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama dozé — viena Aerinaze tableté du kartus per para.

Rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmés vir§yti negalima.

Gyadyti reikia Kiek galima trumpiau, o simptomams iSnykus gydyma reikia nutraukti. Patartina gydyti
ne ilgiau kaip mazdaug 10 dieny, nes ilgg laikg vartojamo pseudoefedrino sulfato veiksmingumas gali
sumazeti. Sumazejus virSutiniy kvépavimo taky gleivinés paburkimui, jeigu reikia, toliau galima
gydyti vien desloratadinu.

Senyvi pacientai

60 mety ir vyresniems pacientams simpatomimetiniai vaistiniai preparatai, tokie kaip pseudoefedrino
sulfatas, nepageidaujamas reakcijas sukelia dazniau. Aerinaze saugumas ir veiksmingumas tokiems
pacientams nenustatyti ir nepakanka duomeny, kad bty galima pateikti tinkamo dozavimo
rekomendacijas. D¢l to vyresniems nei 60 mety pacientams Aerinaze reikia vartoti atsargiai.

Pacientai, kuriy inksty ar kepeny veikla yra sutrikusi

Aerinaze saugumas ir veiksmingumas ligoniams, kuriy inksty ar kepeny veikla yra sutrikusi, neistirti ir
nepakanka duomeny, kad biity galima pateikti tinkamo dozavimo rekomendacijas. Pacientams, kuriy
inksty ar kepeny veikla yra sutrikusi, Aerinaze vartoti nerekomenduojama.

Vaiky populiacija
Aerinaze saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 12 mety neistirti. Duomeny néra. Vaikams iki
12 mety Aerinaze vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Vartoti per burna.

Tablete reikia nuryti visg (table¢iy kramtyti, smulkinti ar ¢iulpti negalima), uzgeriant pilna stikline
vandens. Tabletés gali biiti geriamos valgio metu ar kitu laiku.




4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai,
adrenerginiams vaistiniams preparatams ar loratadinui.

Aerinaze sudétyje yra pseudoefedrino sulfato, todél Sio vaistinio preparato negalima vartoti ligoniams,
kurie gydomi monoamino oksidazés (MAO) inhibitoriais ir 2 savaites po gydymo jais.

Aerinaze taip pat draudziama skirti pacientams:

sergantiems uzdaro kampo glaukoma;

kuriems pasireiSké §lapimo susilaikymas;

kurie serga Sirdies ir kraujagysliy ligomis (pvz.: iSemine Sirdies liga ir tachiaritmija);

kurie serga sunkia hipertenzija arba nesureguliuota hipertenzija;

kurie serga hipertiroze;

kurie anksciau patyré hemoraginj insultg arba turi rizikos veiksniy, galin¢iy didinti hemoraginio

insulto rizikg. Rizika atsiranda dél alfa adrenoreceptorius suzadinanéio pseudoefedrino sulfato ir

kartu vartojamy kraujagysles sutraukianéiy vaistiniy preparaty (pvz., bromokriptino, pergolido,

lizurido, kabergolino, ergotamino, dihidroergotamino) arba bet kuriy kraujo pripliidima

mazinanc¢iy per burng ar j nosj vartojamy vaistiniy preparaty, kuriais gydomas nosies gleivinés

paburkimas (pvz.: fenilpropanolamino, fenilefrino, efedrino, oksimetazolino, nafazolino ir t.t.)

poveikio;

o kurie serga sunkia Gmine ar létine inksty liga ir (arba) sunkiu Gminiu ar Iétiniu inksty
nepakankamumu.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikiai Sirdies ir kraujagysliy sistemai ir bendrieji poveikiai

Pacientams reikia pasakyti, kad nutraukty gydyma, jeigu pasireiskia hipertenzija, tachikardija,
palpitacija ar Sirdies aritmija, pykinimas ar bet kokie nervy sistemos sutrikimy simptomai (pvz., galvos
skausmas ar galvos skausmo sustipréjimas).

Reikia atsargiai gydyti $iy grupiy pacientus:

o pacientus, kuriems yra Sirdies aritmija;
o pacientus, sergancius hipertenzija;
o pacientus, anks¢iau patyrusius miokardo infarkta, sergancius cukriniu diabetu ir pacientus,

kuriems yra §lapimo piislés kaklelio nepraecinamumas ar patyrusius bronchy spazma;
o pacientus, vartojancius digitalio preparaty (zr. 4.5 skyriy).

Poveikiai vir§kinimo bei lyties organy ir §lapimo taky sistemoms
Vaistinj preparatg reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra stenozg sukelianti pepsiné opa,
prievarcio ir dvylikapir§tés zarnos nepraecinamumas ir Slapimo piislés kaklelio nepracinamumas.

Poveikiai centrinei nervy sistemai

Vaistin] preparatg reikia atsargiai vartoti ir tiems pacientams, kurie jau gydomi kitokiais
simpatomimetikais (Zr. 4.5 skyriy), jskaitant:

o gleivinés paburkimg mazinanc¢ius vaistinius preparatus;

o apetita mazinancius preparatus ar amfetamino tipo psichostimuliatorius;

o antihipertenzinius vaistinius preparatus;

o triciklius antidepresantus ar kitokius antihistamininius vaistinius preparatus.

Reikia atsargiai gydyti pacientus, kurie serga migrena ir §iuo metu yra gydomi kraujagysles
sutraukianciais skalsiy alkaloidais (zr. 4.5 skyriy).



Uzpakalinés griztamosios encefalopatijos sindromas (UGES) ir griztamosios smegeny
vazokonstrikcijos sindromas (GSVS)

Vartojant vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, buvo nustatyta UGES ir GSVS
pasireiskimo atvejy (zr. 4.8 skyriy). Si rizika didesné pacientams, sergantiems sunkia ar
nekontroliuojama hipertenzija arba sunkia iminia ar létinia inksty liga ir (arba) sunkiu Giminiu ar
létiniu inksty nepakankamumu (zr. 4.3 skyriy).

Reikia nutraukti pseudoefedrino vartojima ir nedelsiant suteikti medicinos pagalba, jeigu pasireiskia
toliau nurodyty simptomy: staigus stiprus galvos skausmas arba zZaibinis intensyvus galvos skausmas,
pykinimas, vémimas, sumisimas, traukuliai ir (arba) regos sutrikimas. Daugeliu pranesty atvejy UGES
ir GSVS i$nyko nutraukus pseudoefedrino vartojimg ir paskyrus tinkamg gydyma.

Traukuliai

Desloratadino turi biti skiriama atsargiai, jeigu pacientui arba jo Seimos nariams yra buve traukuliy,
kadangi vartojant §j vaistinj preparata padidéja traukuliy rizika, ypa¢ maziems vaikams. Jeigu
desloratadino vartojan¢iam pacientui pasireiské traukuliy, gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma
§iuo vaistiniu preparatu.

Vartojant simpatomimetiniy aminy, gali pasireiks$ti centrinés nervy sistemos suzadinimas,
pasireiskiantis traukuliais, ar kardiovaskulinis kolapsas, lydymas hipotenzijos. Vyresniems kaip 12
mety paaugliams, senyviems pacientams arba vaistinio preparato perdozavimo atveju tokio poveikio
tikimybé btina didesné (zr. 4.9 skyriy).

Piktnaudziavimo rizika

Pseudoefedrino sulfatas susijes su piktnaudziavimo rizika. Didinant dozg, gali pasireiksti toksinis
poveikis. Vartojant ilga laika, gali atsirasti pripratimas, kuris didina perdozavimo rizikg. Staigiai
nutraukus vaistinio preparato vartojima, gali pasireiksti depresija.

Kita

Jeigu gydantis netiesioginiais simpatomimetiniais vaistiniais preparatais panaudojami lakiis
inhaliuojamieji anestetikai, operacijos metu gali pasireiksti iminé hipertenzija. Todél, jeigu numatoma
chirurginé operacija, gydyma Siuo vaistiniu preparatu geriausia nutraukti likus 24 valandoms iki
anestezijos.

Interferencija su serologiniais tyrimais
Sportininkams reikia pasakyti, kad dél pseudoefedrino sulfato vartojimo gali biiti teigiamas dopingo
testas.

Aerinaze vartojima reikia nutraukti ne véliau kaip 48 valandas pries atliekant odos tyrimus, nes
antihistamininiai preparatai gali neleisti atsirasti arba kitaip susilpninti teigiamg odos reakcijg j
alergena.

Sunkios odos reakcijos

Vartojant preparaty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, gali pasireiksti sunkiy odos reakcijy, pvz.,
aminé i$plitusi egzanteminé pustulioze (angl. acute generalised exanthematous pustulosis (AGEP)).
Pacientus reikia kruopsciai stebéti. Jeigu pastebima pozymiy ir simptomy, tokiy, kaip kars¢iavimas,
paraudimas ar daug mazy pustuliy, Aerinaze vartojimas turi bati nutrauktas ir, prireikus, taikomos
reikiamos priemongés.

ISeminé optiné neuropatija

Gauta pranesimy apie vartojant pseudoefedring pasireiSkusius iSeminés optinés neuropatijos atvejus.
Staiga netekus regos arba sumazéjus regos astrumui, pavyzdziui, dél skotomos, pseudoefedrino
vartojimg reikia nutraukti ir kreiptis medicininés pagalbos.




ISeminis kolitas

Gauta pranesimy apie kelis iSeminio kolito atvejus pseudoefedrino vartojimo metu. Staiga pasireiskus
pilvo skausmui, kraujavimui i$ tiesiosios zarnos ar kitokiems iSeminio kolito Simptomams,
pseudoefedrino vartojima reikia nutraukti ir kreiptis medicininés pagalbos.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Aerinaze

Vartoti kartu nerekomenduojama:

. digitalio preparaty (zr. 4.4 skyriy),

. bromokriptino,

. kabergolino,

o lizurido ir pergolido dél kraujagysliy susitraukimo ir kraujospiidzio padidéjimo rizikos.

Desloratadino ir pseudoefedrino sulfato derinio saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy
neatlikta.

Aerinaze sgveika su alkoholiu netirta. Tac¢iau, klinikiniy farmakologiniy tyrimy duomenimis, kartu su
alkoholiu vartojamas desloratadinas gebéjimga atlikti veiksmus slopinancio alkoholio poveikio
nesustiprina. Reiksmingy skirtumy psichomotoriniuose méginiuose tarp desloratadino ir placebo
grupiy pacienty, vartojusiy vieng vaistinj preparatg arba kartu gérusiy alkoholj, nenustatyta. Vartojant
Aerinaze alkoholio vartojimo reikia vengti.

Desloratadinas
Klinikiniy tyrimy metu desloratading vartojant kartu su eritromicinu ar ketokonazolu, kliniskai
reikSmingos saveikos ar desloratadino koncentracijos plazmoje poky¢iy nenustatyta.

Desloratadino metabolizme dalyvaujantys fermentai iki $iol nenustatyti, todél tam tikros sgveikos su
kitais vaistiniais preparatais visi§kai paneigti negalima. Desloratadinas neslopina CYP3A4 in vivo, 0
tyrimai in vitro parodé¢, kad §is vaistinis preparatas neslopina CYP2D6 ir néra nei P glikoproteino
substratas, nei jo inhibitorius.

Pseudoefedrino sulfatas
Antacidiniai preparatai greitina pseudoefedrino sulfato absorbcijg, o kaolinas jg létina.

Simpatomimetikai
Grjztamieji ir negriztamieji MAO inhibitoriai gali sukelti kraujagysliy susitraukimo ir kraujospiidzio
padidéjimo rizika.

Kartu vartojami kiti simpatomimetikai (vaistai nuo slogos, apetita mazinantys preparatai ar
amfetamino tipo psichostimuliatoriai, antihipertenziniai vaistiniai preparatai, tricikliai antidepresantai
ar kiti antihistamininiai vaistiniai preparatai) gali sukelti pavojinga hipertenzing reakcijg (Zr.

4.4 skyriy).

Dihidroergotaminas, ergotaminas, metilergometrinas: kraujagysliy susitraukimo ir kraujospiidzio
padidéjimo rizika.

Kiti geriami ir  nosj vartojami kraujagysles sutraukiantys vaistiniai preparatai, mazinantys nosies
gleivinés paburkimg (fenilpropanolaminas, fenilefrinas, efedrinas, oksimetazolinas, nafazolinas ir t.t.):
kraujagysliy susitraukimo rizika.

Simpatomimetiniai vaistiniai preparatai silpnina antihipertenzinj alfa metildopos, mekamilamino,
rezerpino, baltojo ¢emerio alkaloidy ir guanetidino poveik].



4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Duomeny apie desloratadino ir pseudoefedrino derinio vartojima nés¢ioms moterims néra arba jy yra
nedaug (maziau kaip 300 néStumo baigciy). Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio zalingo

toksinio poveikio reprodukcijai nerodo (zr. 5.3 skyriy), Laikantis atsargumo né$tumo metu Aerinaze

geriau nevartoti.

~

Zindymas
Desloratadinas ir pseudoefedrino sulfatas buvo nustatyti jais gydyty motery zindomy naujagimiy ar

kudikiy organizme. Informacijos apie desloratadino ir pseudoefedrino sulfato poveiki naujagimiams ar
kudikiams nepakanka. Pastebéta, kad pseudoefedrino sulfato vartojanioms zindyvéms sumazéja
pieno kiekis. Zindymo metu Aerinaze vartoti negalima

Vaisingumas
Duomeny apie poveikj vyry ir motery vaisingumui néra.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Aerinaze gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai. Pacientams
reikia pasakyti, kad daugumai zmoniy mieguistumas nepasireiské. Nepaisant to, atsakas j visus
vaistinius preparatus yra individualus, todél rekomenduojama patarti pacientams, kad neuzsiimty
psichinio aktyvumo reikalaujancia veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas, kol
nenusistatys savo atsako ] §] vaistinj preparatg.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 414 suaugusiyjy, metu dazniausiai pasireiskusios
nepageidaujamos reakcijos buvo nemiga (8,9 %), burnos sausmé (7,2 %) ir galvos skausmas (3,1 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos, tyréjy nuomone, turéjusios priezastinj rysj su Aerinaze, toliau yra
iSvardintos pagal organy sistemy klases. Daznio apibtidinimai: labai dazni (> 1/10), dazni (nuo > 1/100
iki < 1/10), nedazni (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), reti (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai reti

< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.




Organy sistemy klasé

Daznis

Nepageidaujamos reakcijos i Aerinaze

Metabolizmo ir mitybos Dazni Apetito sumazéjimas
sutrikimai
Nedazni Troskulys, gliukozurija, hiperglikemija
Psichikos sutrikimai Dazni Nemiga, mieguistumas, miego sutrikimas,
nervingumas
Nedazni Sujaudinimas, nerimas, dirglumas
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Svaigulys, psichomotorinis hiperaktyvumas
Nedazni Hiperkinezija, sumisimo buklé
Akiy sutrikimai Nedazni Neryskus matymas, akiy sausmé
Sirdies sutrikimai Dazni Tachikardija
Nedazni Palpitacijos, supraventrikulinés ekstrasistolés
Kvépavimo sistemos, Dazni Faringitas
kriitinés lgstos ir tarpuplaucio
sutrikimai Nedazni Rinitas, sinusitas, kraujavimas i$ nosies,
diskomfortas nosyje, nosies varvéjimas, gerklés
sausme, hiposmija
Virskinimo trakto sutrikimai | Dazni Viduriy uzkietéjimas
Nedazni Nevirskinimas, pykinimas, pilvo skausmas,
gastroenteritas, nenormalios i$matos
Odos ir poodinio audinio Nedazni Niezulys
sutrikimai
Inksty ir $lapimo taky Nedazni Dizurija, $lapinimosi sutrikimas
sutrikimai
Bendrigji sutrikimai ir Dazni Galvos skausmas, nuovargis, burnos sausmé
vartojimo vietos pazeidimai
Nedazni Drebulys, paraudimas, kar§¢io pylimas
Tyrimai Nedazni Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas




Toliau i$vardytos kitos nepageidaujamos reakcijos j desloratading, pastebétos vaistui esant rinkoje.

Organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai Labai reti Padidéjgs jautrumas (toks kaip
anafilaksija, angioedema, dusulys,
niezulys, iSbérimas ir dilgéling)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai | Daznis nezinomas Padidéjes apetitas
Psichikos sutrikimai Labai reti Haliucinacijos
DazZnis nezinomas Nenormalus elgesys, agresyvumas,
prislégta nuotaika
Nervy sistemos sutrikimai Labai reti Traukuliai
Sirdies sutrikimai Daznis nezinomas Pailgéjes QT intervalas
Virskinimo trakto sutrikimai Labai reti Vémimas, viduriavimas
Kepeny, tulzies puslés ir lataky Labai reti Hepatitas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Labai reti Raumeny skausmas

audinio sutrikimai

Tyrimai Labai reti Padidéjes bilirubino kiekis kraujyje

DazZnis neZinomas Padidéjes kiino svoris

Toliau i$vardytos kitos nepageidaujamos reakcijos apie kurias prane$ta po vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra pseudoefedrino, registracijos.

Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Nervy sistemos sutrikimai Daznis nezinomas | Uzpakalinés grjztamosios encefalopatijos
sindromas (UGES) (zr. 4.4 skyriy)
Grjztamosios smegeny vazokonstrikcijos
sindromas (GSVS) (Zr. 4.4 skyriy)

Akiy sutrikimai Daznis nezinomas | ISeminé optiné neuropatija

Virskinimo trakto sutrikimai | Daznis nezinomas | ISeminis kolitas

Gauta praneSimy apie sunkias odos reakcijas, tokias, kaip aminé iSplitusi egzanteminé pustuliozé
(angl. AGEP), vartojant preparaty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino.

PranesSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.
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49 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavimo simptomai daugiausia susije su simpatomimetiniu poveikiu. Simptomai gali varijuoti
nuo CNS slopinimo (sedacija, apnéja, budrumo susilpnéjimas, cianoze, koma, timinis Sirdies ir
kraujagysliy funkcijos nepakankamumas) iki CNS suzadinimo (nemiga, haliucinacijos, drebulys,
traukuliai) ir gali buti mirtini. Gali atsirasti ir kity simptomy: galvos skausmas, nerimas, sunkumas
nusislapinti, raumeny silpnumas ar jtampa, euforija, susijaudinimas, kvépavimo nepakankamumas,
Sirdies aritmijos, tachikardija, palpitacija, troskulys, prakaitavimas, pykinimas, vémimas, skausmas
Sirdies plote, galvos svaigimas, spengimas ausyse, ataksija, miglotas matymas, hipertenzija ar
hipotenzija. Ypac didelé CNS suzadinimo tikimybé vaikams, pasireiskianti atropinui buidingais
simptomais (burnos sausme, fiksuotais iSsiplétusiais vyzdziais, paraudimu, hipertermija, virSkinimo
trakto sutrikimo simptomais). Kai kuriems pacientams gali pasireiksti toksiné psichozé su kliedesiais ir
haliucinacijomis.

Gydymas

Perdozavimo atveju reikia nedelsiant pradéti simptominj ir palaikomajj gydyma ir testi kiek reikia.
Galima bandyti adsorbuoti skrandyje likusiag medziaga skiriant vartoti aktyvintosios anglies
vandeninés suspensijos. Galima iSplauti skrandj, ypa¢ vaikams, fiziologiniu natrio chlorido tirpalu.
Suaugusiesiems galima plauti vandentiekio vandeniu. Pries jpilant naujg porcija vandens ar
fiziologinio tirpalo, reikia iStraukti kiek galima daugiau skrandZio turinio. Desloratadinas hemodializés
metu nepaSalinamas ir nezinoma, ar jj galima pasalinti atliekant peritoning dializg. Suteikus pirmaja
pagalba, medicinos personalas turi ir toliau stebéti pacienta.

Pseudoefedrino sulfato perdozavimo gydymas — simptominis ir palaikomasis. Negalima vartoti
stimuliatoriy (analeptiky). Hipertenzija galima reguliuoti adrenoceptoriy blokatoriais, tachikardija —
beta adrenoceptoriy blokatoriais. Traukuliy priepuolius galima suvaldyti trumpo veikimo barbittratais,
diazepamu ar paraldehidu. Hiperpireksijos atveju, ypac vaiky, gali prireikti jtrinti Saltame vandenyje
pamirkyta kempine ar uzkloti hipotermine antklode. Apné&jos atveju taikomas dirbtinis kvépavimas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — j nosj vartojami preparatai, sisteminio poveikio nosies gleivinés paburkima
mazinantys vaistiniai preparatai ATC kodas — RO1BA52.

Veikimo mechanizmas

Desloratadinas yra sedacijos nesukeliantis, ilgai veikiantis histamino antagonistas, selektyviai
blokuojantis periferinius Hi receptorius. I8gertas desloratadinas selektyviai blokuoja periferinius Hi
histamino receptorius, nes §i medziaga nepatenka j centring nervy sistema.

Tyrimy in vitro metu buvo nustatyta, kad desloratadinas turi antialerginiy savybiy. Tai uzdegimg
sukelianciy citokiny, pavyzdziui, IL-4, IL-6, IL-8 ir IL-13, i$siskyrimo i§ Zmogaus kamieniniy lasteliy
ar bazofily slopinimas bei endotelio lasteliy P molekuliy adhezijos slopinimas.

Desloratadinas negreitai prasiskverbia j centring nervy sistema. Atlikti vienkartinés dozés tyrimai,
kuriuose dalyvavo suaugusieji, parode¢, kad 5 mg desloratadino neveiké jprastiniy lakiiny
veiksmingumo rodikliy, jskaitant subjektyvaus mieguistumo padidéjima ar skraidymui batiny
uzduociy atlikimo pablogéjima. Klinikiniy kontroliuojamyjy tyrimy duomenimis, vartojant
rekomenduojama 5 mg paros dozg, lyginant su placebu, nebuvo daugiau mieguistumo atvejy.
Klinikiniy tyrimy metu vartojant vienkarting 7,5 mg desloratadino paros doze, psichomotoriniy
veiksmy atlikimas nesutriko.

Pseudoefedrino sulfatas (d-izoefedrino sulfatas) yra simpatomimetinis preparatas, labiau suzadinantis
alfa nei beta adrenoreceptorius. Dél kraujagysles sutraukiancio poveikio, iSgertas pseudoefedrino



sulfatas mazina nosies gleivinés paburkimg. Netiesioginis simpatomimetinis §io vaistinio preparato
poveikis pasireiSkia pirmiausia dél adrenerginiy mediatoriy iSsiskyrimo j poganglijines nervines
sinapses.

I$gérus rekomenduojama pseudoefedrino sulfato dozg, gali pasireiksti kitas simpatomimetinis
poveikis, pavyzdziui, kraujospiidzio padidéjimas, tachikardija, centrinés nervy sistemos sujaudinimas.

Farmakodinaminis poveikis
Aerinaze tableciy farmakodinaminis poveikis yra tiesiogiai susijes su jy sudétyje esanciomis
veikliosiomis medziagomis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Gydymo Aerinaze tabletémis klinikinis veiksmingumas ir saugumas buvo vertinamas dviem
klinikiniais 2 savaites trukusiais daugiacentriais atsitiktiniy im¢iy lygiagreciyjy grupiy tyrimais,
kuriuose dalyvavo 1248 1278 mety pacientai, sergantys sezoniniu alerginiu rinitu, i§ kuriy

414 vartojo Aerinaze tabletes. Abiejy tyrimy duomenimis, 2 savai¢iy gydymo laikotarpiu Aerinaze
tableciy antihistamininis poveikis vertinant visus simptomus, i§skyrus nosies gleivinés paburkima,
buvo zymiai stipresnis nei vieno pseudoefedrino sulfato. Be to, vertinant nosies uzgulima ir nosies
gleivinés paburkima, 2 savaiciy gydymo laikotarpiu Aerinaze tabletés daug veiksmingiau mazino

nosies gleivinés paburkimg nei vien desloratadinas.

Reiksmingy Aerinaze tableciy veiksmingumo skirtumy tarp pogrupiy (pagal lyti, amziy, rasg)
nenustatyta.

5.2 Farmakokinetinés savybés

. Desloratadinas ir pseudoefedrino sulfatas

Absorbcija

Vienkartinés Aerinaze dozés farmakokinetikos tyrimo duomenimis, per 30 minuciy po pavartojimo
galima nustatyti desloratadino koncentracijg plazmoje. Vidutinis laikas, per kurj atsiranda didZiausia
desloratadino koncentracija plazmoje (Tmax), yra mazdaug 4-5 valandos po vaistinio preparato
pavartojimo, o didziausios koncentracijos plazmoje vidurkis (Cmax) ir plotas po koncentracijos laiko
atzvilgiu kreive (AUC) — atitinkamai mazdaug 1,09 ng/ml ir 31,6 ngeval./ml. Pseudoefedrino sulfato
vidutinis Tmax Yra 67 valandos po vaistinio preparato pavartojimo, o didziausiy koncentracijy
plazmoje vidurkiai (Cmax ir AUC) — atitinkamai mazdaug 263 ng/ml ir 4,588 ngeval./ml. Maistas
desloratadino ir pseudoefedrino sulfato biologiniam jsisavinimui (Cmax it AUC) jtakos neturi.
Desloratadino pusinés eliminacijos periodas yra 27,4 valandos. Pseudoefedrino sulfato pusinés
eliminacijos periodas yra 7,9 valandos.

Sveiky savanoriy, 14 dieny gérusiy Aerinaze, desloratadino, 3-hidroksidesloratadino ir pseudoefedrino
sulfato pusiausvyriné koncentracija buvo pasiekta 10-tg gydymo parg. Desloratadino pusiausvyrinés
vidutinés didziausios koncentracijos plazmoje (Cmax ir AUC(0-12 val)) yra atitinkamai mazdaug

1,7 ng/ml ir 16 ngeval./ml. Pseudoefedrino pusiausvyrinés vidutinés didziausios koncentracijos
plazmoje (Cmax ir AUC (0-12 val)) yra atitinkamai mazdaug 459 ng/ml ir 4,658 ngeval./ml.
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. Desloratadinas

Absorbcija
Keliy farmakokinetikos ir klinikiniy tyrimy duomenimis, 6 % asmeny plazmoje atsirado didziausia

desloratadino koncentracija. Didesné dalis asmeny, kuriy organizme $i veiklioji medziaga
metabolizuojama silpnai, yra tarp juodaodziy nei baltyjy suaugusiyjy (18 %, palyginti su 2 %), taciau
$iy asmeny saugumo duomenys nesiskyré nuo bendrosios populiacijos. Kartotiniy doziy
farmakokinetikos tyrimo, kurio metu sveiki suaugg asmenys vartojo tabletes, duomenimis, keturiy
asmeny organizme desloratadinas buvo metabolizuojamas silpnai. Siy asmeny plazmoje didZiausia
koncentracija Cmax buvo mazdaug 3 kartus didesné mazdaug 7 valandas, o galutinés fazés pusinis
gyvavimo laikas buvo mazdaug 89 valandos.

Pasiskirstymas
Vidutinis desloratadino kiekis (83 % - 87 %) susijungia su plazmos baltymais.

. Pseudoefedrino sulfatas

Absorbcija
Vaistinio preparato sudétyje esanc¢iy medziagy tarpusavio sgveikos tyrimo metu nustatyta, kad

pseudoefedrino sulfato poveikis (Cmax ir AUC), pavartojus tik pseudoefedrino sulfato, yra
bioekvivalentiSkas pseudoefedrino sulfato poveikiui, pavartojus Aerinaze table¢iy. Aerinaze sudétis
pseudoefedrino sulfato absorbcijos neveikia.

Pasiskirstymas
Manoma, kad pseudoefedrino sulfatas prasiskverbia pro placenta ir hematoencefalinj barjera.

Veiklioji medziaga issiskiria j zindan¢ios motinos piena.

Eliminacija

Pusinis eliminacijos periodas zmogaus organizme, kai apytikris §lapimo pH = 6, svyruoja nuo 5 iki
8 valandy. Veiklioji medziaga ir jos metabolitai Salinami su Slapimu, 55—75 % suvartotos dozés
pasSalinama nepakitusiu pavidalu. Kai Slapimo terpé rugsti (pH = 5), ekskrecija pagreitéja, o veikimo
laikas sutrumpéja. Slapimo $arméjimo atveju biina daliné rezorbcija.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Aerinaze ikiklinikiniy tyrimy neatlikta. Taciau, jvertinus jprastiniy ikiklinikiniy desloratadino
farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad kartotinés vaistinio preparato dozes
Zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio, kancerogeninio poveikio, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi.

Desloratadino ir loratadino tyrimai kancerogeninio poveikio neparodé.

Tyrimy metu vartojamos vienkartinés ir kartotinés sudétinio loratadino ir pseudoefedrino sulfato
preparato dozes sukeélé silpng toksinj poveikj. Sudétinio preparato sukeliamas toksinis poveikis buvo
ne stipresnis nei vartojant veikligsias medziagas po vieng, o nustatytas poveikis dazniausiai buvo
susijes su pseudoefedrino sulfatu.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy metu, duodant gerti ziurkéms iki 150 mg/kg per para, o

triugiams - iki 120 mg/kg per parg loratadino kartu su pseudoefedrino sulfatu, teratogeninio poveikio
nepastebéta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Meélynas, greito atpalaidavimo sluoksnis
kukuriizy krakmolas

mikrokristaliné celiuliozé

dinatrio edetatas

citriny rugstis

stearino riigstis

dazai (Indigokarmino aliuminio kraplakas E 132).

Baltas, pailginto atpalaidavimo sluoksnis
hipromeliozé 2208

mikrokristaliné celiuliozé

povidonas K30

silicio dioksidas

magnio stearatas

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje kartono dézutéje,
kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobiadis ir jos turinys

Tiekiamos Aerinaze lizdinés plokstelés, pagamintos i sluoksniuotos lizdiniy ploksteliy plévelés,
padengtos folija.

Lizdinés plokstelés pagamintos i§ skaidraus polichlortrifluoretileno/polivinilchlorido (PCTFE/PVC)
plévelés ir uzdengtos aliuminio folija, kuri padengta uzlydytu vinilo sluoksniu. Pakuotéje yra 2, 4, 7,
10, 14 ar 20 tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy atliekoms tvarkyti néra.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. liepos 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. geguzés 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sagrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE 2, 4, 7, 10, 14, 20 MODIFIKUOTO ATPALAIDAVIMO
TABLECIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés
desloratadinas/pseudoefedrino sulfatas

2. VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS IR JU KIEKIAI

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg desloratadino ir 120 mg pseudoefedrino sulfato

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2 modifikuoto atpalaidavimo tabletés
4 modifikuoto atpalaidavimo tabletés
7 modifikuoto atpalaidavimo tabletés
10 modifikuoto atpalaidavimo tableciy
14 modifikuoto atpalaidavimo tableciy
20 modifikuoto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Nurykite tablete visa, uzgerdami vandeniu.
Tableciy nekramtykite, nelauzykite ar neciulpkite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Lizdines ploksteles laikykite iSorinéje kartono dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/07/399/001 2 modifikuoto atpalaidavimo tabletés
EU/1/07/399/002 4 modifikuoto atpalaidavimo tabletés
EU/1/07/399/003 7 modifikuoto atpalaidavimo tabletés
EU/1/07/399/004 10 modifikuoto atpalaidavimo tableciy
EU/1/07/399/005 14 modifikuoto atpalaidavimo tableciy
EU/1/07/399/006 20 modifikuoto atpalaidavimo tableciy

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Aerinaze

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

19



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés
desloratadinas/pseudoefedrino sulfatas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Organon

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERI1JOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modifikuoto atpalaidavimo tabletés
desloratadinas ir pseudoefedrino sulfatas

Atidziai perskaityKkite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Aerinaze ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Aerinaze
Kaip vartoti Aerinaze

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Aerinaze

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wd P

1. Kas yra Aerinaze ir kam jis vartojamas

Kas yra Aerinaze
Aerinaze tableCiy sudétyje yra dvi veikliosios medziagos — desloratadinas, kuris yra antihistamininis
preparatas, ir pseudoefedrino sulfatas, kuris yra dekongestantas.

Kaip Aerinaze veikia

Antihistamininis preparatas padeda slopinti alergijos simptomus, trukdydamas veikti organizme
gaminamai medZiagai, vadinamai histaminu. Dekongestantai padeda sumazinti nosies gleivinés
paburkima (jveikti nosies uzsikimsimg ar uzgulimg).

Kada reikia vartoti Aerinaze

Suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams Aerinaze tabletés palengvina su sezonine
alergine sloga (Sienlige) susijusius simptomus, pavyzdziui, ¢iaudulj, skystas i$skyras i$ nosies ir akiy
bei akiy ir nosies niezulj, pasireiskiancius kartu su nosies gleivinés paburkimu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Aerinaze

Aerinaze vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) desloratadinui, pseudoefedrino sulfatui, adrenerginiams
vaistams, bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje) arba loratadinui,

- jeigu Jusy kraujospiidis labai padidéjes (yra sunki hipertenzija) arba jeigu hipertenzija
nesureguliuota skiriant vaisty, sergate Sirdies ar kraujagysliy liga ar yra buves insultas;

- jeigu Jums yra glaukoma, sutrikes Slapinimasis, $lapimo taky nepracinamumas arba per daug
aktyvi skydliaukes veikla,

- jeigu vartojate monoamino oksidazés (MAO) inhibitorius (antidepresanty grupés vaistus) arba
per paskutines 14 dieny nutraukéte tokiy vaisty vartojima;

- jeigu sergate sunkia Gimine (staiga prasidéjusia) ar 1étine (ilgai trunkancia) inksty liga arba
sunkiu @iminiu ar létiniu inksty nepakankamumu.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Esant kai kurioms bikléms, jautrumas vaisto sudétyje esanciam dekongestantui pseudoefedrino

sulfatui gali nejprastai padidéti. Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami

vartoti Aerinaze:

- jeigu esate 60 mety ar vyresniS. Senyvi suaugusieji gali biiti jautresni §io vaisto veikimui.

- jeigu sergate diabetu,

- jeigu zarnyne yra opy, susiaurinanciy skrandj, plonaja zarng ar stemple (stenoze sukelianti
pepsiné opa),

- jeigu yra Zarny nepraeinamumas (prievaréio ar dvylikapir§tés Zarnos nepracinamumas),

- jeigu yra slapimo pislés kaklelio nepracinamumas,

- jeigu anksc¢iau buvo pasunkéjes kvépavimas dél plauciy raumeny jsitempimo (bronchy
spazmas),

- jeigu yra kepeny, inksty ar $lapimo piislés sutrikimy.

Jeigu vartojant Aerinaze atsiranda bent vienas i$ toliau iSvardyty sutrikimy, taip pat pasakykite

gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui, nes jis gali patarti nustoti vartoti Aerinaze:

- aukstas kraujospudis;

- daznas ar stiprus Sirdies plakimas;

- §irdies ritmo sutrikimas;

- jauciamas Sleikstulys, galvos skausmas arba galvos skausmas sustipréja vartojant Aerinaze;

- jeigu Jums arba Jiisy Seimos nariams yra buve traukuliy.

- sunkios odos reakcijos, jskaitant pozymius ir simptomus, tokius, kaip odos paraudimas, daugybé
mazy spuogeliy su kar$¢iavimu arba be jo.

Jeigu esate numatytas operuoti, gydytojas gali patarti nutraukti Aerinaze vartojima iki operacijos likus
24 valandoms.

Viena i§ Aerinaze sudétyje esanciy veikliyjy medziagy — pseudoefedrino sulfatas — yra susijes su
piktnaudziavimo rizika, 0 didelés pseudoefedrino sulfato dozés gali biti toksiskos. Nuolat vartojant,
kad buty pasiektas norimas rezultatas, gali prireikti didesniy nei rekomenduojama Aerinaze doziy, o
tai didina perdozavimo rizika. Gydyma nutraukus staiga, gali pasireiksti depresija.

Vartojant vaisty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, buvo nustatyta uzpakalinés griztamosios
encefalopatijos sindromo (UGES) ir griztamosios smegeny vazokonstrikcijos sindromo (GSVS)
pasireiskimo atvejy. UGES ir GSVS yra retos buklés, kuriy metu gali sutrikti kraujo pritekéjimas j
galvos smegenis. Nedelsdami nutraukite Aerinaze vartojima ir kreipkités skubios medicinos pagalbos,
jeigu Jums pasireik$ty UGES arba GSVS rodanciy simptomy (Sie simptomai nurodyti 4 skyriuje
,(Galimas Salutinis poveikis®).

Vartojant Aerinaze gali sumazéti Jasy regos nervo aprapinimas krauju. Jeigu staiga netektuméte regos,
nustokite vartoti Aerinaze ir susisiekite su gydytoju arba skubiai kreipkités medicinos pagalbos (zr.
4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Vartojant Aerinaze, gali pasireiksti staigus pilvo skausmas arba kraujavimas i$ tiesiosios zarnos dél
gaubtinés zarnos uzdegimo (iSeminio kolito). Jeigu Jums pasireiske Sie virskinimo trakto sutrikimai,
nutraukite Aerinaze vartojima ir nedelsiant pasakykite savo gydytojui arba kreipkités medicininés
pagalbos (Zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®).

Laboratoriniai tyrimai

Aerinaze vartojimg reikia nutraukti ne véliau kaip 48 valandas pries atliekant bet kuriuos odos
tyrimus, nes antihistamininiai vaistai gali keisti odos méginiy rezultatus.

Aerinaze vartojantiems sportininkams gali biiti teigiamas dopingo testas.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto jaunesniems nei 12 mety vaikams.
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Kiti vaistai ir Aerinaze

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,

vaistininkui arba slaugytojui. Tai ypa¢ svarbu jei vartojate:

- digitalio, tam tikriems Sirdies sutrikimams gydyti vartojamo vaisto;

- kraujosptdj mazinanciy vaisty (pvz. alfa metildopos, mekamilamino, rezerpino, baltojo ¢emerio
alkaloidy ar guanetidino);

- nosies gleivinés paburkimg maZzinanciyvaisty, vartojamy i nosj ar per burng (tokiy, kaip
fenilpropanolaminas, fenilefrinas, efedrinas, oksimetazolinas, nafazolinas);

- svor] mazinanciy vaisty (apetita slopinanciy vaisty);

- amfetaminy;

- vaisty migrenai gydyti, pvz. skalsiy alkaloidy (tokiy, kaip dihidroergotaminas, ergotaminas ar
metilergometrinas);

- vaisty Parkinsono ligai ar nevaisingumui gydyti, pvz., bromokriptino, kabergolino, lizurido ar
pergolido;

- rugsStinguma mazinanciy vaisty, kai nevirskina ar yra skrandzio sutrikimy;

- vaisto nuo viduriavimo, vadinamo kaolinu;

- tricikliy antidepresanty (tokiy, kaip nortriptilinas), antihistamininiy vaisty (tokiy, kaip cetirizinas,
feksofenadinas).

Aerinaze vartojimas su alkoholiu
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, ar vartodami Aerinaze galite gerti alkoholiniy
gérimy. Vartojant Aerinaze, gerti alkoholiniy gérimy nerekomenduojama.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja.

Néstumo metu Aerinaze vartoti nerekomenduojama.

Pastebéta, kad pseudoefedrino sulfatas, Aerinaze sudétyje esanti medziaga, zindan¢ioms moterims
sumazina pieno gamybg. Desloratadino ir pseudoefedrino sulfatas i$siskiria j motinos pieng. Zindymo
laikotarpiu Aerinaze vartoti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomeny apie poveikj vyry ar motery vaisingumui néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartojant rekomenduojamg doze, nesitikima, kad $is vaistas paveikty Jusy gebéjima vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Nors daugumai Zmoniy mieguistumas nepasireiské, rekomenduojama neuzsiimti
psichinio aktyvumo reikalaujancia veikla, tokia kaip vairavimas ar mechanizmy valdymas, kol
nepaaiskés Jusy individualus atsakas j vaista.

3. Kaip vartoti Aerinaze

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Suaugusieji ir 12 mety bei vyresni paaugliai
Rekomenduojama dozé yra iSgerti po vieng Aerinaze tablete du kartus per para, uzsigeriant pilna
stikline vandens valgio metu arba nevalgius.

Sis vaistas yra skirtas vartoti per burna.
Nuryti tablete nepazeista. Pries nurydami tabletés nekramtykite, nelauzykite ar neciulpkite.

Negerkite daugiau tablec¢iy, nei nurodyta pakuotés lapelyje. Negerkite table¢iy dazniau, nei
rekomenduojama.
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Nevartokite $io vaisto ilgiau nei 10 dieny iS eilés, i$skyrus atvejus, kai taip daryti nurodo gydytojas.

Kgq daryti pavartojus per didele Aerinaze doze?
Jeigu iSgéréte daugiau Aerinaze tableciy, nei buvo nurodyta, nedelsdami kreipkités | gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja.

PamirSus pavartoti Aerinaze
Jeigu pamirSote laiku iSgerti doze, padarykite tai i§ karto prisiming, o toliau gerkite vaistg pagal
Iprasting dozavimo schema. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Aerinaze
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4, Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nedelsdami nutraukite Aerinaze vartojimg ir kreipkités skubios medicinos pagalbos, jeigu Jums
pasireiksty simptomy, kurie gali biiti uzpakalinés grjztamosios encefalopatijos sindromo (UGES) ir

griztamosios smegeny vazokonstrikcijos sindromo (GSVS) poZymiais. Sie simptomai gali biiti tokie:
. stiprus staiga prasidéjes galvos skausmas;

. pykinimo jausmas;
. vémimas;

. sumisimas;

. traukuliai;

. pakitusi rega.
Sie 3alutiniai poveikiai yra pastebéti tyrimy metu:
Dazni (gali pasireiksti reéiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

nuovargis
galvos skausmas
neramus miegas
nervingumas
mieguistumas

e  daznas Sirdies plakimas e  sumazgjes apetitas

o neramumas ir kiino e  viduriy uzkietéjimas
judesiy suaktyvéjimas

burnos sausmé

galvos svaigimas

gerklés skausmas
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Nedazni (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

e stiprus ar nereguliarus
Sirdies plakimas

e  kiino judesiy

suaktyvéjimas

paraudimas

karscio pylimai

sumi$imas

neryskus matymas

akiy sausme

kraujavimas i§ nosies

nosies dirginimas

nosies uzdegimas

sloga

nosies ir kaktos anciy

uzdegimas

burnos sausmé

pilvo skausmas
skrandzio ir Zarnyno
uzdegimas

pykinimas

nenormalios iSmatos
skausmingas arba
pasunkintas Slapinimasis
cukrus Slapime
padidéjes cukraus kiekis
kraujyje

troSkulys

Slapinimosi sutrikimai
Slapinimosi daznio
pokyciai

niezulys

drebulys

uoslés susilpnéjimas
nenormaliis kepeny
veiklos tyrimy rodmenys
sujaudinimas

e nerimas

dirglumas

Desloratadinui esant rinkoje, gauta pranesimy apie labai reta Salutinj poveikj (gali pasireiksti re¢iau

kaip 11§ 10 000 asmeny):

e sunkios alerginés
reakcijos (kvépavimo
pasunkéjimas,
$vokstimas, niezulys,
dilgéliné, patinimas)

e iSbérimas

e vémimas
e viduriavimas
e haliucinacijos

raumeny skausmas
traukuliai

kepeny uzdegimas
nenormaliis kepeny veiklos
tyrimo rodmenys

Daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

e galvos smegeny
kraujagysles

pazeidziancios sunkios
biiklés, dar vadinamos

uzpakalinés
griztamosios
encefalopatijos
sindromu (UGES) ir

griztamosios smegeny

vazokonstrikcijos
sindromu (GSVS)

e padidéjes svoris,
padidéjes apetitas

e nenormalus elgesys o
e agresyvumas

e prislégta nuotaika

sirdies plakimo pakitimai

® Sumazgjes regos nervo
apripinimas krauju
(iSeminé optiné
neuropatija)

e gaubtinés zarnos
uzdegimas dél
nepakankamo
apripinimo krauju
(iSeminis kolitas)

Vartojant vaisty, kuriy sudétyje yra pseudoefedrino, gauta prane§imy apie sunkias odos reakcijas,
iskaitant tokius pozymius ir simptomus, kaip kars¢iavimas, odos paraudimas ir daugybé mazy

spuogeliy.
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Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Aerinaze
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ar iSorinés kartono dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje. Lizdines ploksteles laikyti iSorinéje kartono dézutéje,
kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Aerinaze sudétis

- Veikliosios medZiagos yra desloratadinas ir pseudoefedrino sulfatas.

- Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg desloratadino ir 120 mg pseudoefedrino sulfato.
- Pagalbinés medziagos:

- Meélyno, greito atpalaidavimo sluoksnio pagalbinés medziagos: kukurtizy krakmolas,
mikrokristaliné celiuliozé, dinatrio edetatas, citriny rugstis, stearino rugstis ir dazai
(indigokarmino aliuminio kraplakas E 132).

- Balto, pailginto atpalaidavimo sluoksnio pagalbinés medziagos: hipromeliozé 2208,
mikrokristaliné celiuliozé, povidonas K30, silicio dioksidas ir magnio stearatas.

Aerinaze i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Aerinaze yra dviejy (mélyno ir balto) sluoksniy ovalo formos tableté, ant kurios mélynojo sluoksnio
yra jspaudas ,,D12”. Tiekiamos 2, 4, 7, 10, 14 ar 20 Aerinaze tableciy lizdinés plokstelés, pagamintos
1§ sluoksniuotos lizdiniy ploksteliy plévelés, padengtos folija.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

Gamintojas:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija
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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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

bbarapus

Opraunon (1.A.) b.B. - xion bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika

Organon Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 277 051 010
dpoc.czech@organon.com

Danmark

Organon Denmark ApS
TIf: +45 4484 6800
dpoc.dk.is@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)\ada

BIANEE A.E.

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

Espafia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91591 12 79
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
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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
dpoc.norway@organon.com

Osterreich

Organon Healthcare GmbH
Tel: +49 (0) 89 2040022 10
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 306 57 64
dpoc.poland@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 218705500

geral_pt@organon.com

Roménia

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



Ireland

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

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Organon ltalia 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica

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

Slovenské republika
Organon Slovakias. r. o.
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

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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