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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Aerinaze
Desloratadins/pseidoefedrins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Aerinaze. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Aerinaze lietosanu.

Kas ir Aerinaze?

Aerinaze ir zales, kas satur aktivas vielas desloratidinu (2,5 mg) un pseidoefedrinu (120 mg). Tas ir
pieejamas ka zilas un baltas tabletes ar modificétu darbibu. ,Modificéta darbiba” nozimég, ka tabletes ir
izgatavotas ta, lai viena no aktivajam vielam tiktu atbrivota tdlit, bet otra viela atbrivota dazu stundu
laika.

Kapec lieto Aerinaze?

Aerinaze lieto, lai arstétu sezonala alergiska rintta simptomus (siena drudzi, deguna kanalu iekaisumu,
ko izraisa alerdija pret ziedputekSniem) pacientiem ar aizliktu degunu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Aerinaze?

Pieaugusiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma ieteicama Aerinaze deva ir viena tablete divreiz dien3,
ienemot ar pilnu glazi Gdens. Arsté$anai ir jabat péc iesp&jas Tsakai un ta ir jaizbeidz, kad simptomi,
galvenokart aizliktais deguns, ir izzudusi. Nav ieteicama arstésana, kas ilgst vairak neka 10 dienas, jo
So zalu iedarbiba uz deguna aizlikumu var mazinaties. Kad deguns ir vala, pacienti var lietot
desloratidinu vienu pasu.
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Ka Aerinaze darbojas?

Aerinaze satur divas aktivas vielas: desloratadinu, kas ir antihistamina lidzeklis, un pseidoefedrinu, kas
atbrivo degunu no aizlikuma. Desloratadins darbojas, blok&jot receptorus, kuriem parasti piesaistas
histamins - viela organisma, kas izsauc alerdijas simptomus. Kad Sie receptori ir bloké&ti, histamina
iedarbiba nevar izpausties, un tas samazina alergijas simptomus. Pseidoefedrins darbojas, stimul&jot
nervu galus, lai tie atbrivo noradrenalinu, kas liek asinsvadiem sasaurinaties. Tas samazina no
asinsvadiem atbrivota skidruma daudzumu, ka rezultata deguns ir mazak satdcis un taja veidojas
mazak glotu. Aerinaze sastava abas aktivas vielas ir kopa, jo antihistamina lidzeklis viens pats var
nenodrosinat pietiekamu atvieglojumu no deguna aizlikuma.

Aerinaze tabletém ir divi slani; viens no tiem satur desloratidinu, bet otrs - pseidoefedrinu.
Desloratadins no sava slana tiek atbrivots talit péc ienemsanas, bet pseidoefedrins atbrivojas Iéni -
12 stundu laika. Tas nozimég, ka pacientam So tableti ir jaienem tikai divas reizes diena.

Desloratadins ir pieejams Eiropas Savieniba (ES) kops 2001. gada, un pseidoefedrins tiek daudzus
gadus plasi izmantots bezrecepsSu zalés.

Ka noriteja Aerinaze izpéte?

Aerinaze efektivitate tika novértétas divos pamatpétijumos, kuros bija iesaistiti 1248 pacienti -
pieaugusie un pusaudzi. Abos pétijumos Aerinaze salidzinaja ar desloratidinu vienu pasu un
pseidoefedrinu vienu pasu. Galvenie efektivitates raditaji bija izmainas siena drudza simptomu
izpausmes pakapé pacientu zinojumos pirms arstésanas uzsaksanas un visa 15 dienu ilgaja arstésanas
perioda. Pacienti pétijuma laika redistréja simptomus dienasgramata ik péc 12 stundam, vértéjot to
izpausmes pakapi atbilstigi standarta simptomu skalai par iepriekSéjam 12 stundam.

Kads ir Aerinaze iedarbigums sajos petijumos?

Aerinaze simptomu samazinasana bija efektivakas par abam divam aktivajam vielam, lietojot tas
vienas pasas. Vértéjot visus siena drudza simptomus, iznemot deguna aizlikumu, pacienti, kas lietoja
Aerinaze, zinoja, ka simptomi mazinajas par 46,0% , salidzinot ar 35,9% to pacientu grupa, kas lietoja
pseidoefedrinu vienu pasu. Vértgjot deguna aizlikumu, pacienti, kas lietoja Aerinaze, zinoja, ka
simptomi mazinajas par 37,4% , salidzinot ar 26,7% to pacientu grupa, kas lietoja desloratidinu vienu
pasu. Otraja pétijuma bija lidzigi rezultati.

Kads pastav risks, lietojot Aerinaze?

Visbiezak novérotas Aerinaze blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts), ir tahikardija
(paatrinata sirdsdarbiba), sausa mute, reibonis, paaugstinata psihomotora aktivitate (nemiers),
faringits (jéla rikle), anoreksija (apetites zudums), aizcietéjumi, galvassapes, nogurums, bezmiegs,
miegainiba, miega traucéjumi un nervozitate. Pilns visu Aerinaze izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Aerinaze nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret desloratidinu, pseidoefedrinu vai
kadu citu So zalu sastavdalu, pret adrenerdiskiem lidzekliem vai pret loratidinu (citam zalém, kuras
lieto alergiju arstésanai). Tas nedrikst lietot cilvéki, kas lieto monoaminoksidazes inhibitoru (pieméram,
dazas depresijas arstésanai lietojamas zales) vai kas partraukusi lietot kadu no sadam zalém pedéjo
divu nedélu laika. Aerinaze nedrikst lietot ari cilvéki, kam ir slégta kakta glaukoma (paaugstinats acs
iekS€jais spiediens), urina aizturéSana (urinésanas griitibas), sirds vai asinsvadu slimibas, ieskaitot
hipertensiju (augstu asinsspiedienu), hipertireoidisms (parak liela vairogdziedzera aktivitate) vai
hemoragiskas triekas (asinoSanas smadzenés izsauktas triekas) gadijumi slimibas vésturé.
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Kapeéec Aerinaze tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secindja, ka pacienta ieguvums, lietojot Aerinaze, parsniedz
So zalu radito risku, lietojot tas sezonala alergiska rinita arstésana, ja tas izpauzas kombinacija ar
aizliktu degunu, un ieteica izsniegt Aerinaze registracijas apliecibu.

Cita informacija par Aerinaze.

Eiropas Komisija 2007. gada 30. jdlija izsniedza Aerinaze redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Aerinaze EPAR teksts ir atrodams Agentiras timek|a vietné : ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Aerinaze pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu
vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 10./2011.
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