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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aerinaze 2.5 mg/120 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pillola fiha 2.5 mg desloratadine u 120 mg pseudoephedrine sulphate.
Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Pillola li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat.
Pillola ovali b’zewg saffi ¢elesti u abjad b’’D 12° immarkata fis-saff celesti.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Aerinaze huwa indikat f’adulti u adoloxxenti minn 12-il sena ’l fuq ghall-kura tas-sintomi ta’ rajnajtis
allergiku ta’ I-istagun meta jkun hemm ukoll imnieher imblukkat.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija
Id-doza rakkomandata ta’ Aerinaze hija pillola wahda darbtejn kuljum.

Id-doza rrakkomandata m’ghandiex tinqabez u t-tul ta’ zmien tal-kura m’ghandux ikun aktar minn dak
irrakkomandat.

It-tul ta’ zmien tal-kura ghandu jkun qasir kemm jista’ jkun u I-kura m’ghandiex titkompla wara li ma
jkunx ghad hemm sintomi. Huwa rrakkomandat li tillimita 1-kura ghal madwar 10 ijiem, minhabba li
waqt ghoti kroniku I-attivita ta’ pseudoephedrine sulphate tista’ tonqos. Wara li jkun hemm titjib fil-
kundizzjoni kongestiva tal-mukuza tal-parti ta’ fuq tal-apparat tan-nifs, il-kura tista’ titkompla
b’desloratadine wahdu, jekk dan ikun mehtieg.

Pazjenti anzjani

Pazjenti li ghandhom ’I fuq minn 60 sena ghandhom probabbilta akbar li jkollhom reazzjonijiet
avversi ghall-prodotti medicinali simpatomimetic¢i, bhal pseudoephedrine sulphate. Is-sigurta u |-
effikacja ta’ Aerinaze ma gewx determinati f’din il-popolazzjoni, u m’hemmx bizzejjed dejta sabiex
ikunu jistghu jinghataw rakkomandazzjonijiet xierqa dwar id-doza. Ghalhekk Aerinaze ghandu jintuza
b’kawtela f’pazjenti li ghandhom ’I fuq minn 60 sena.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Aerinaze ma gewx determinati f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-
kliewi jew tal-fwied, u m’hemmx bizzejjed dejta biex wiehed jaghti rakkomandazzjonijiet xierqa dwar
id-doza. Aerinaze mhuwiex irrakkomadat biex jintuza f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-kliewi
jew tal-fwied.

Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” Aerinaze fit-tfal ta’ taht it-12-il sena ma gewx determinati s’issa. M’hemm 1-
ebda data disponibbli. Aerinaze mhuwiex irrakkomandat biex jintuza fi tfal li ghandhom anqas minn
12-il sena.



Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu mill-halq.
ll-pillola tista’ tittiched ma’ tazza mimlija bl-ilma u ghandha tinbela shiha (minghajr ma tfarrakha,
tagsamha jew tomghodha). Il-pillola tista’ tittiched mal-ikel jew minghajr ikel.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanzi attivi jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-

Peress li Aerinaze fih pseudoephedrine sulphate, huwa kontraindikat ukoll f’pazjenti li ged jir¢ievu
terapija b’inibituri tal-monoamine oxidase (MAQ) jew waqt I-ewwel gimghatejn wara li jwaqqfu dan
it-tip ta’ trattament.

Aerinaze huwa kontraindikat ukoll f’pazjenti b’:

glawkoma tat-tip narrow angle,

retenzjoni ta’ 1-awrina,

mard kardjuvaskulari bhal mard iskemiku tal-galb, u, taki-arritmija,

pressjoni gholja severa jew pressjoni gholja mhux ikkontrollata,

ipertirojdizmu,

b’storja medika ta’ puplesija emorragika jew b’fatturi ta’ riskju li jistghu jzidu r-riskju ta’
puplesija emorragika. Dan minhabba attivita alfa-mimetika ta’ pseudoephedrine sulphate,
f’kombinazzjoni ma’ vazokostritturi ohrajn bhal bromocripitine, pergolide, lisuride, cabergoline,
ergotamine, dihydroergotamine jew kwalunkwe prodott medi¢inali dikongestjonant, li jittieched
kemm mill-halq kif ukoll mill-imnieher (phenylpropanolamine, phenylephrine, ephedrine,
oxymetazoline, naphazoline...),

e mard akut jew kroniku sever tal- kliewi/ insuffi¢jenza renali.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Effetti kardjovaskulari u generali
Pazjenti ghandhom ikunu infurmati li 1-kura ghandha titwaqqaf f’kaz ta’ pressjoni gholja, takikardija,
palpitazzjonijiet jew arritmiji kardijaci, tqalligh jew kwalunkwe sinjal newrologiku iechor (bhal ugigh
ta’ ras jew zieda fl-ugigh ta’ ras).

Ghandu jkun hemm kawtela f’dawn il-gruppi ta’ pazjenti:

o Pazjenti b’arritmiji kardijaci

o Pazjenti bi pressjoni gholja

o Pazjenti li fil-passat kellhom infart mijokardijaku, dijabete mellitus, I-ghonq tal-buzzieqa ta’ 1-
awrina mblukkat, jew anamnezi pozittiva tal-bronkospazmu.

o Pazjenti li jkunu ged jir¢ievu digitalis (ara sezzjoni 4.5)

Effetti gastrointestinali u genitourinarji
Uza b’kawtela f’pazjenti b’ulcera fl-istonku bi stenozi, imblukkar tal-piloru-duwodenu, u imblukkar
ta¢-Cervici vessikali.

Effetti fis-sistema nervuza centrali

Ghandu jkun hemm kawtela wkoll f’pazjenti li jkunu ged jigu kkurati b’simpatomimetici ohra (ara
sezzjoni 4.5). Dawn jinkludu

o dikongestjonanti

o anoressogenici jew psiko-stimulanti tat-tip amphetamine

o prodotti medicinali kontra I-pressjoni gholja

o anti-dipressanti tricikli¢i u anti-histamini¢i ohrajn.




Ghandu jkun hemm kawtela f’pazjenti li jbatu minn emikranja li jkunu ged jigu kkurati
b’vazikostritturi tat-tip ergot alkalojd (ara sezzjoni 4.5).

Sindromu ta ' encefalopatija riversibbli posterjuri (PRES) u sindromu ta ' vazokostrizzjoni ¢erebrali
riversibbli (RCVS).

Kazijiet ta ' PRES u RCVS kienu rrappurtati bl- uzu ta ' prodotti li fihom pseudoephedrine (ara
sezzjoni 4. 8). Ir- riskju jizdied f' pazjenti bi pressjoni gholja severa jew mhux ikkontrollata, jew b'
mard akut jew kroniku sever tal- kliewi/ insuffi¢jenza renali (ara sezzjoni 4. 3).

Pseudoephedrine ghandu jitwaqqaf u ghandha tinghata assistenza medika immedjata jekk isehhu s-
sintomi li gejjin: ugigh ta © ras qawwi f* daqqa jew ugigh ta ° ras bir- raghad, dardir, rimettar,
konfuzjoni, ac¢essjonijiet u/ jew disturbi fil- vista. ll- bi¢ca 1- kbira tal- kazijiet irrappurtati ta ©* PRES
u RCVS irrisolvew wara t- twaqqif u t- trattament xierag.

Konvulzjonijiet
Desloratadine ghandu jinghata b’kawtela f"pazjenti bi storja medika ta’ accessjonijiet jew storja ta’

accessjonijiet fil-familja, u I-aktar fi tfal zghar, minhabba li huma aktar suxxettibbli li jizviluppaw
accessjonijiet godda waqt trattament b’desloratadine. I1-persuni li jipprovdu I-kura tas-sahha jistghu
jikkunsidraw li jwaqqfu desloratadine f’pazjenti li jkollhom accessjoni waqt it-trattament.
Stimulazzjoni tas-sistema nervuza ¢entrali b’konvulzjonijiet jew kollass kardjovaskulari flimkien ma’
pressjoni baxxa jistghu jigu kkawzati minn amines simpatomimetici. Dawn l-effetti ghandhom aktar
mnejn jigru ’adoloxxenti b’eta minn 12-il sena ’1 fuq, f’pazjenti anzjani, jew f’kazijiet ta’ doza
eccessiva (ara sezzjoni 4.9).

Riskju ta’ abbuz

Pseudoephedrine sulphate jista’ jigi abbuzat. Dozi aktar gholjin jistghu jikkawzaw tossi¢ita. L-uzu
kontinwu jista’ jwassal ghal tolleranza li tirrizulta f’riskju akbar ta’ doza ec¢cessiva. Jista’ jkun hemm
dipressjoni jekk jitwaqqgaf f’daqqa.

Ohrajn

Pressjoni gholja peri-operattiva tista’ ssehh jekk anestetic¢i alogenati volatili fl-arja jintuzaw waqt il-
kura b’agenti simpatomimetici indiretti. Ghalhekk jekk ikun hemm skedat li ssir operazzjoni, ikun
ahjar jekk il-kura titwaqqaf 24 siegha qabel il-loppju.

TTixkil f’testijiet serologici
L-atleti ghandhom jigu avzati li 1-kura b’pseudephedrine sulphate tista’ twassal ghal testijiet ta’ doping
pozittivi.

L-ghotja ta’ Aerinaze ghandha titwaqqaf mill-angas 48 siegha qabel testijiet tal-gilda peress li anti-
histamini¢i jistghu jwaqqfu jew jnaqqsu r-reazzjoni ghall-indic¢i ta’ reattivita tal-gilda f’kaz li jkollu
jigi pozittiv.

Reazzjonijiet severi fil-gilda

Reazzjonijiet severi fil-gilda bhal pustulozi eksantematuza akuta mifruxa (AGEP - acute generalised
exanthematous pustulosis) jistghu jsehhu bi prodotti li fihom pseudoephedrine. ll-pazjenti ghandhom
jigu mmonitorjati b’attenzjoni. Jekk jigu osservati sinjali u sintomi bhal deni, eritema, jew hafna
msiemer zghar, 1-ghoti ta” Aerinaze ghandu jitwaqqaf u jekk ikun mehtieg ghandhom jittiehdu mizuri
xierga.

Newropatija ottika iskjemika

Instanzi ta' newropatija ottika iskjemika gew irrapportati b'psewdofedrina. I1-psewdofedrina ghandu.
jitwaqqaf u ghandha tintalab parir mediku jekk jsehh telf tal-vizjoni bil-galbu jew tnaqqis fl-ahjar
vizjoni bhall-iskotoma

Kollite iskjemiku
Xi kazijiet ta' kollite iskjemiku gew irrapportati b'psewdofedrina. I1-psewdofedrina ghandu jitwaqgaf u




ghandha tintalab parir mediku jekk jsehhu ugigh fid-dahar f'dagga, demm minn rettum jew sintomi
ohra ta' kollite iskjemiku

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Aerinaze

Il-kombinazzjonijiet li gejjin mhumiex irrakkomandati:

digitalis (ara sezzjoni 4.4)

bromocriptine

cabergoline

lisuride, pergolide: riskju ta’ tidjieq tal-kanali tad-demm u zieda fil-pressjoni.

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni bil-kombinazzjoni ta’ desloratadine u pseudoephedrine
sulphate.

L-interazzjoni ta’ Aerinaze mal-alkohol ma gietx studjata. Madankollu, fi prova dwar il-farmakologija
klinika, desloratadine mehud flimkien mal-alkohol ma ziedx I-effetti li jxekklu I-hila 1i ghandu I-
alkohol. Ma nstabu I-ebda differenzi sinifikanti fir-rizultati tat-testijiet psikomuturi bejn il-gruppi ta’
desloratadine u I-placebo, kemm jekk moghtija wahedhom kif ukoll mal-alkohol. Uzu ta’ alkohol
ghandu jigi evitat waqt kura b’ Aerinaze.

Desloratadine
Ma dehrux interazzjonijiet klinikament rilevanti jew bidliet tal-koncentrazzjonijiet ta’ desloratadine
fil-plazma fi provi klini¢i b’desloratadine moghti ma’ erythromycin jew ketoconazole flimkien.

L-enzima responsabbli ghall-metabolizmu ta’ desloratadine s’issa ghadha ma gietx identifikata, u
ghalhekk, xi interazzjonijiet ma’ prodotti medic¢inali ohra ma jistghux jigu eskluzi kompletament.
Desloratadine ma jinibixxix CYP3A4 in vivo, u studji in vitro urew li I-prodott medic¢inali ma
jimpedixxix CYP2D6 u la huwa sustrat u langas impeditur tal-glikoproteina P.

Pseudoephedrine sulphate
Antacidi jzidu r-rata tal-assorbiment ta’ pseudoephedrine sulphate, kaolin inaggasha.

Simpatomimeti¢i
Inibituri MAO riversibbli u irriversibbli jistghu jikkawzaw: riskju ta’ vazokostrizzjoni u zieda fil-
pressjoni tad-demm.

Ghoti fl-istess hin ma’ simpatomimetici ohra (sustanzi kontra I-kongestjoni fl-imnieher, sustanzi li
jikkawzaw anoressija, jew psikostimulanti tat-tip tal-amfetamina, prodotti medi¢inali kontra I-
pressjoni gholja, antidepressanti triciklici u antiistamini ohra) jista’ jirrizulta f’reazzjonijiet kritici ta
pressjoni gholja (ara sezzjoni 4.4).

>

Dihydroergotamine, ergotamine, methylergometrine: riskju ta’ vazokostrizzjoni u zieda fil-pressjoni
tad-demm.

Sustanzi ohra li jikkawzaw vazokostrizzjoni wzati bhala sustanzi kontra I-kongestjoni fl-imnieher, li
jinghataw mill-halq jew mill-imnieher (phenylpropanolamine, phenylephrine, ephedrine,

oxymetazoline, naphazoline...): riskju ta’ vazokostrizzjoni.

Medicini simpatomimetic¢i jnaqqsu l-effett ta’ pressjoni gholja ta’ a-methyldopa, mecamylamine,
reserpine, l-alkalojds veratrum, u guanethidine.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala
M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata (inqas minn 300 rizultat ta’ tqala) dwar l-uzu tal-

kombinazzjoni ta’ desloratadine u pseudoephedrine sulphate f’nisa tqal. Studji fug I-annimali ma jurux
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effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). Bhala prekawzjoni hu
preferribli li Aerinaze ma jintuzax wagqt it-tgala.

Treddigh
Desloratadine u pseudoephedrine sulphate nstabu fit-trabi ta’ twelid/trabi 1i geghdin jigu mreddghin

min-nisa li hadu it-trattament. M’hemmx taghrif bizzejjed dwar l-effetti ta’ desloratadine u
pseudoephedrine sulphate fit-trabi ta’ twelid/trabi. Tnaqqis fl-ammont ta’ halib li johrog minn
ommijiet li jkunu ged ireddghu kien irrappurtat bi pseudoephedrine sulphate. Aerinaze m’ghandux
jintuza waqt it-treddigh.

Fertilita
Ma hemm I|-ebda dejta disponibbli dwar il-fertilita fl-irgiel u fin-nisa.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Aerinaze m’ghandu I-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
Il-pazjenti ghandhom jigu infurmati li |I-bicca 1-kbira tan-nies ma jhossux nghas. Madankollu,
minhabba li hemm varjazzjoni individwali fir-rispons ghall-prodotti medicinali kollha, huwa
rrakkomandat li I-pazjenti jigu mwissija biex ma jwettqux affarijiet li jehtiegu vigilanza mentali bhal
sewqan ta’ karozza jew uzu ta’ magni, sakemm huma jistabbilixxu r-rispons taghhom ghall-prodott
medicinali.

4.8 Effetti mhux mixtiega
Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Fi provi klinic¢i li fihom hadu sehem 414 adult, I-aktar reazzjonijiet avversi rrappurtati kienu nuqqas ta’
rqad (8.9%), halq xott (7.2%) u ugigh ta’ ras (3.1%).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Reazzjonijiet avversi li I-kawza taghhom hija kkunsidrata mill-investigaturi li hija marbuta ma’
Aerinaze huma elenkati hawn taht skont il-Klassi tas-Sistemi u tal-Organi. Il-frekwenzi huma ddefiniti
bhala komuni hafna (> 1/10), komuni (> 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), ), rari
(>1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< 1/10,000) u mhux maghruf (ma tisax tittiched stima mid-dejta
disponibbli).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’dawk
l-aktar serji mnizzlin I-ewwel.




Klassi tas-Sistemi u tal-
Organi

Frekwenza

Reazzjonijiet avversi li dehru b’Aerinaze

Disturbi fil-metabolizmuu | Komuni Tnaqqis fl-aptit
n-nutrizzjoni
Mhux komuni Ghatx, glikosurja, iperglicemija
Disturbi psikjatrici Komuni Insomnja, hedla ta’ nghas, disturb fl-irgad,
nervi
Mhux komuni Agitazzjoni, ansjeta, irritabilita
Disturbi fis-sistema nervuza | Komuni Sturdament, attivita psikomotorja eccessiva
Mhux komuni Iperkinesja, stat ta” konfuzjoni
Disturbi fl-ghajnejn Mhux komuni Vista m¢ajpra, ghajn xotta
Disturbi fil-qalb Komuni Takikardija
Mhux komuni Palpitazzjoni, impuls elettriku prematur
iggenerat *il fuq mil-livell tal-ventrikulu
Disturbi respiratorji, Komuni Faringite
toracici u medjastinali
Mhux komuni Rinite, sinozite, epistassi, skonfort fl-imnicher,
rinorrea, grizmejn xotti, tnaqqis fil-hila tax-
xamm
Disturbi gastro-intestinali Komuni Stitikezza
Mhux komuni Dispepsja, nawsja, ugigh fl-addome,
gastroenterite, ippurgar mhux normali
Disturbi fil-gilda u fit- Mhux komuni Hakk
tessuti ta’ taht il-gilda
Disturbi fil-kliewi u fis- Mhux komuni Disurja, disturb fl-ghamil tal-awrina
sistema urinarja
Disturbi generali u Komuni Ugigh ta’ ras, gheja, halq xott
kondizzjonijiet ta’ mnejn
jinghata Mhux komuni Tkexkix ta’ bard, fawra, fawra shuna
Investigazzjonijiet Mhux komuni Zieda fl-enzimi tal-fwied




Reazzjonijiet avversi ohra rrappurtati ghal desloratadine waqt il-perjodu ta’ wara t-tqeghid fis-suq
huma elenkati hawn taht.

Klassi tas-Sistemi u tal- Frekwenza Reazzjonijiet avversi

Organi

Disturbi fis-sistema immuni | Rari hafna Sensittivita eccessiva (bhal anafilassi,
angjoedima, qtugh ta’ nifs, hakk, raxx u
urtikarja)

Disturbi fil-metabolizmuu | Mhux maghrufa Zieda fl-aptit
n-nutrizzjoni

Disturbi psikjatrici Rari hafna Allu¢inazzjoni

Mhux maghruf Imgiba mhux normali, aggressjoni, burdata

depressa
Disturbi fis-sistema nervuza | Rari hafha Konvulzjoni
Disturbi fil-galb Mhux maghruf Titwil tal-intervall QT
Disturbi gastro-intestinali Rari hafna Rimettar, dijarea
Disturbi fil-fwied u fil- Rari hafna Epatite
marrara
Disturbi muskolu-skeletri¢i | Rari hafha Majalgja
u tat-tessuti konnettivi
Investigazzjonijiet Rari hafna Zieda fil-bilirubin fid-demm

Mhux maghrufa Zieda fil-piz

Reazzjonijiet avversi ohra rrappurtati ghal prodotti li fihom pseudoephedrine matul il- perjodu ta
wara t- tqeghid fis- sug huma elenkati hawn taht.

Klassi tas-Sistemi u tal- Frekwenza Reazzjonijiet avversi

Organi

Disturbi fis- sistema Mhux maghruf Sindromu ta ' enc¢efalopatija riversibbli
nervuza posterjuri (PRES) (ara sezzjoni 4. 4)

Sindromu ta ' vazokostrizzjoni cerebrali
riversibbli (RCVYS) (ara sezzjoni 4. 4)

Disturbi tal-ghajnejn Mhux maghruf Newropatija ottika iskemika

Disturbi gastrointestinali Mhux maghruf Mhux maghruf

Gew irrappurtati kazijiet ta’ reazzjonijiet severi fil-gilda bhal pustulozi eksantematuza akuta mifruxa
(AGEP) bi prodotti li fihom pseudoephedrine.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Doza ec¢cessiva

Sintomi

Sintomi ta’ doza eccessiva huma fil-parti |-kbira ta’ natura simaptomimetika. Sintomi jvarjaw minn
depressjoni tas-CNS (theddil, apneja, tnaqqis fil-vigilanza, ¢ijanozi, koma, kollass kardjoavaskulari)
ghal stimulazzjoni tas-CNS (nuqqas ta’ rqad, allu¢inazzjoni, treghid, a¢¢essjonijiet) li jistghu jkunu
fatali. Sintomi ohrajn jistghu jinkludu: ugigh ta’ ras, ansjeta, diffikulta biex tghaddi l-awrina, dghjufija
u tensjoni tal-muskoli, ewforja, e¢itament, insuffi¢jenza respiratorja, arritmiji kardijaci, takikardija,
palpitazzjonijiet, ghatx, gharaq, tqalligh, rimettar, ugigh prekordjali, sturdament, zarzir fil-widnejn,
atassja, vista mcajpra u pressjoni gholja jew pressjoni baxxa. Stimulazzjoni tas-CNS x’aktarx li ssehh
fit-tfal, bhal m’huma sintomi li jixbhu l-atropine (halq xott, habba ta’ I-ghajn fissa u dilatata, isiru
ruxxana, il-gisem jishon, u sintomi gastro-intestinali). Xi pazjenti jista’ jkollhom psikozi tossici
b’deluzjonijiet u allu¢inazzjonijiet.

Immaniggar
F’kaz ta’ doza eccessiva, kura sintomatika u ta’ support immedjata u ghandha tinbeda u tinzamm ghal

kemm ikun hemm bzonn. Jista’ jkun hemm tentattiv ta’ adsorbiment tas-sustanza attiva permezz ta’
ghoti b’faham attivat sospiz fl-ilma. Tista’ ssir lavanda gastrika b’ilma bil-melh fiszjologiku, 1-aktar
fit-tfal. Fl-adulti jista’ jintuza ilma tal-vit. Ghandu jitnehha kemm jista’ jkun mill-ammont moghti
gabel it-tfigh 1i jmiss. Desloratadine ma jitnehhiex bl-emodijalisi u mhux maghruf jekk jitnehhiex
b’dijalisi tal-peritonew. Wara kura ta’ emergenza, ghandu jitkompla I-monitoragg mediku tal-pazjent.

Kura ta’ doza e¢¢essiva ta’ pseudoephedrine sulphate hija sintomatika u b’ support. Stimulanti
(analettici) m’ghandhomx jintuzaw. Pressjoni gholja tista’ tigi kkontrollata b’agent li jimblokka 1-
adrenocettur u takikardija b’beta blocking agent. Barbiturati li jahdmu fil-qosor, diazepam jew
paraldehyde jistghu jinghataw biex jikkontrollaw 1-accessjonijiet. Temperatura gholja zzejjed, 1-aktar
fit-tfal, tista’ tehtieg kura b’ilma fietel u sponza tal-banju jew lizar ipotermiku. L-apneja hija kkurata
b’assistenza respiratorja.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Preparazzjonijiet ghall-imnieher, dekongestjonanti ghall-imnieher
ghall-uzu sistemiku, Kodi¢i ATC: ROIBAS52.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Desloratadine huwa antagonist ta’ 1-histamina li jahdem fit-tul u li ma jheddilx b’attivita seletiva
antagonista ghar-ricettur H;. Wara li jinghata orali, desloratadine jimblokka b’mod silettiv ir-ricetturi-
Hi periferali minhabba li s-sustanza ma tithalliex tidhol fis-sistema nervuza ¢entrali.

Desloratadine wera karatteristi¢i kontra 1-allergiji minn studji in vitro. Dawn kienu jinkludu I-
inibizzjoni tal-liberazzjoni ta’ ¢itokini li jikkawzaw l-infjammazzjoni bhal IL-4, IL-6, IL-8 u IL-13
mic-celluli mast/bazofili¢i, kif ukoll 1-inibzzjoni ta’ 1-espressjoni tal-molekula ta’ adezjoni P-selectin
fuq i¢-celluli endotiljali.

Desloratadine ma jippenetrax facilment is-sistema nervuza ¢entrali. Fi studju b’doza wahda li sar fl-
adulti, desloratadine 5 mg ma effettwax il-mizuri standard tal-hila tat-titjir inkluza l-aggravar ta’ nghas
individwali jew hiliet relatati mat-titjir. Fi provi klini¢i kontrollati, bid-doza rakkomandata ta’ 5 mg
kuljum, ma kienx hemm aktar kazijiet ta’ nghas meta mgabbel mal-placebo. Desloratadine moghti
b’doza wahda ta’ 7.5 mg ma effettwax il-hila psikomotri¢i fil-provi klinici.

Pseudoephedrine sulphate (d-isoephedrine sulphate) huwa agent simpatomimetiku b’attivita fil-parti |-
kbira o.-mimetika meta mqgabbla ma’ 1-attivita-p. Pseudoephedrine sulphate jipprovdi effett
dikongestjonant wara li jittiched orali minhabba 1-effett vazokostrittiv tieghu. Ghandu effett
simpatomimetiku indirett I-aktar minhabba li jikkawza 1-helsien ta’ medjaturi adrinergi¢i mit-truf tan-
nervituri wara I-ganglija.



Ghoti orali ta” pseudoephedrine sulphate bid-doza rakkomandata jista’ jikkawza effetti
simpatomimetici ohrajn, bhal zieda fil-pressjoni tad-demm, takikardija, jew sinjali ta’ ecitazzjoni tas-
sistema nervuza centrali.

Effetti farmakodinamici
L-effeti farmakodinamici tal-pilloli Aerinaze huma marbuta direttament ma’ dawk tal-komponenti
tieghu.

Effika¢ja u sigurta klinika

L-effikacja u s-sigurta klinika tal-pilloli Aerinaze kienet evalwata f*zewg provi klinici ta’ grupp
parallel randomised multicenter ta’ gimghatejn, li fih hadu sehem 1,248 pazjent minn 12 sa 78 sena
b’rajnajtis allergiku ta’ l-istagun, li 414 minnhom irc¢evew pilloli Aerinaze. Fiz-zewg provi, l-effikacja
anti-histaminika tal-pilloli Aerinaze meta tkejlet bil-puntegg globali tas-sintomi, eskluz 1-imblukkar ta’
I-imnieher, kienet akbar b’mod sinifikanti milli bi pseudoephedrine sulphate wahdu fuq perijodu ta’
kura li dam gimghatejn. Minbarra hekk 1-attivita dikongestjonanti tal-pilloli Aerinaze, hekk kif imkejla
mill-imblukkar/sadda ta’ I-imnicher, kienet akbar b’mod sinifikanti milli b’desloratadine wahdu fuq
perijodu ta’ kura li dam gimghatejn.

Ma kienx hemm differenzi sinifikanti fl-effikacja tal-pilloli Aerinaze fis-sottogruppi ta’ pazjenti
imgassma skond is-sess, eta jew razza.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

. Desloratadine u Pseudoephedrine sulphate:

Assorbiment

Fi studju farmakokinetiku b’doza wahda b’ Aerinaze, il-konc¢entrazzjoni fil-plazma ta’ desloratadine
tista’ titkejjel fi zmien 30 minuta minn mea jinghata. Il-medja tal-hin biex intlahqu 1-oghla
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma (Tmax) ghal desloratadine sehh wara madwar 4-5 sighat wara li nghatat
id-doza u deher li I-oghla koncentrazzjonijiet fil-plazma (Cmax) U l-erja taht il-kurva tal-
kon¢entrazzjoni-hin (AUC) kienu madwar 1.09 ng/ml u 31.6 ngehr/ml rispettivament, kienu osservati.
Ghal pseudoephedrine sulphate, il-medja ta’ Tmax sehhet wara 6-7 sighat wara li nghatat id-doza u
deher li I-medja ta’ 1-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma (Cmax U AUC) kienu 263 ng/ml u

4,588 ngehr/ml, rispettivament, kienu osservati. L-ikel ma kellu I-ebda effett fuq il-bijodisponibilita
(Cmax u AUC) ta’ desloratadine jew pseudophedrine sulphate. II-half-life ta’ desloratadine hija 27.4
sighat. Il-half-life apparenti ta’ pseudoephedrine sulphate hija 7.9 sighat.

Wara li Aerinaze ittiched orali ghal 14-il jum f’voluntiera normali b’sahhithom, kondizzjonijiet ta’ stat
fiss intlahqu f’jum 10 ghal desloratadine, 3-hydroxydesloratadine u pseudoephedrine sulphate. Ghal
desloratadine, deher li I-medja ta’ 1-oghla konc¢entrazzjonijiet fil-plazma fi stat fiss (Cmax U AUC (0-12
h)) kienu madwar 1.7 ng/ml u 16 ngehr/ml, rispettivament kien osservat. Ghal pseudoephedrine
sulphate deher li I-medja ta’ I-oghla kon¢entrazzjonijiet fil-plazma fi stat fiss (Cmax U AUC (0-12 h)
kienu madwar 459 ng/ml u 4,658 ngehr/ml kien osservat.

. Desloratadine

Assorbiment

F’serje ta’ provi klini¢i u farmakokineti¢i, 6% ta’ 1-individwi kisbu konéentrazzjoni oghla
b’desloratadine. [l-prevalenza ta’ dan il-finotip ta’ metabolizzaturi dghajfa kienet akbar fost adulti
Suwed milli fl-adulti Kawkasi (18 % vs 2 %) madankollu I-profil ta’ sigurta f’dawn I-individwi ma
kienx differenti minn dak tal-popolazzjoni generali. Fi studju farmakokinetiku b’hafna dozi li sar bl-
ghamla tal-pillola f’individwi adulti b’sahhithom, erba’ individwi instabu li kienu metabolizzaturi
dghajfa ta’ desloratadine. Dawn l-individwi kellhom kon¢entrazzjoni Cmax madwar 3 darbiet oghla
f"'madwar 7 sighat b’half-life fil-fazi terminali ta’ madwar 89 siegha.

Distribuzzjoni
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Desloratadine jehel b>’mod moderat (83 % - 87 %) mal-proteini fil-plazma.

. Pseudoephedrine sulphate

Assorbiment

Studju ta’ interazzjoni tal-komponent wera li I-esponiment (Cmax u AUC) ta’ pseudoephedrine sulphate
wara |-ghotja ta’ pseudoephedrine sulphate wahdu kienet bioekwivalenti ghall-esponiment ta’
pseudoephedrine sulphate wara I-ghoti tal-pillola Aerinaze. Ghalhekk 1-assorbiment ta’
pseudoephedrine sulphate ma kienx effettwat bil-formulazzjoni ta’ Aerinaze.

Distribuzzjoni
Jista’ jigi assumat li pseudoephedrine sulphate jagsam mill-placenta u I-barriera ematoencefalika.

Is-sustanza attiva titnehha mal-halib tas-sider ta’ nisa li jreddghu.

Eliminazzjoni

ll-half-life li biha jitnehha fil-bniedem, f’pH tal-awrina ta’ madwar 6, tvarja minn 5 sa 8 sighat. Is-
sustanza attiva u I-metabolit taghha jitnehhew fl-awrina; b’55-75% tad-doza li tinghata tigi mnehhija
mhux mibdula. Ir-rata ta’ tnehhija tizdied u z-zmien kemm iddum 1-azzjoni tonqos f’awrina a¢iduza
(pHS). F’kaz li 1-awrina ssir alkalina, isehh risorbiment parzjali.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma sarux studji ta’ qabel l-uzu kliniku b’ Aerinaze. Madankollu, taghrif mhux kliniku b’desloratadine,
ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi ripetuti, effett
tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri I-
ebda periklu specjali ghall-bnedmin.

In-nuqqas ta’ riskju ta’ kancer intwera bi studji li saru b’desloratadine u loratadine.

Il-kombinazzjoni ta’ loratadine/pseudoephedrine sulphate li ntuzat fi studji b’hafna dozi u akuti, kien
angas tossiku. ll-kombinazzjoni ma kinitx aktar tossika mill-komponenti individwali u I-effetti li dehru
kienu generalment relatati mal-komponent pseudoephedrine sulphate.

Wagt studji dwar it-tossicita fuq is-sistema riproduttiva, il-kombinazzjoni ta’
loratadine/pseudoephedrine sulphate ma kinitx teratogenika meta nghatat orali lill-firien b’dozi sa’
150 mg/kg/jum u fniek b’dozi sa 120 mg/kg/jum.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Saff ¢elesti li jintreha mill-ewwel

maize starch

microcrystalline cellulose

edetate disodium

citric acid

stearic acid

Kulur (Indigo carmine E132 Aluminium lake).

Saff abjad li jintreha bil-mod
hypromellose 2208
microcrystalline cellulose
povidone K30

silicon dioxide

magnesium stearate.
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6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Sentejn

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

Tahzinx f'temperatura ’1 fuq minn 30°C. Zomm il-folji fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Aerinaze jigi f*folji li jinkludu rita laminata tal-folja u kisja tal-fojl.

Il-folja hi maghmula minn rita cara ta’ polychlorotrifluorethylene/polyvinyl chloride (PCTFE/PVC),
sigillata b’fojl tal-aluminium miksi b’vinyl sigillat bis-shana. Pakketti f’dagsijiet ta’ 2, 4, 7, 10, 14 u
20 pillola.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

L-ebda htigijiet spec¢jali ghar-rimi.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 30 ta’ Lulju, 2007

Data tal-ahhar tigdid: 22 ta' Mejju 2012

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST
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Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(l) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Organon Heist bv.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
lI-Belgju

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONWIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti Perjodi¢i Aggornati dwar is-Sigurta

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-prodott

medicinali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont |-

Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-
portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-Gestjoni tar-Riskju (RMP)

Mhux applikabbli.

15



ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA TA’ 2, 4, 7, 10, 14, 20 PILLOLA LI TERHI L-MEDICINA B’MOD
MODIFIKAT

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aerinaze 2.5 mg/120 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat
desloratadine/pseudoephedrine sulphate

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola fiha 2.5 mg desloratadine u 120 mg pseudoephedrine sulphate.

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

‘ 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

2 pilloli li jerhu I-medic¢ina b’mod modifikat

4 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat

7 pilloli 1i jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat

10 pilloli li jerhu I-medic¢ina b’mod modifikat
14-il pillola 1i jerhu I-medic¢ina b’mod modifikat
20 pillola 1i jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ibla’ 1-pillola shiha bl-ilma.

M’ ghandekx tfarrakha, tagsamha jew toghmodha.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

18



9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 30°C.
Zomm il-folji fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
L-Olanda

12.  NUMRU(l) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/07/399/001 2 pilloli li jerhu I-medic¢ina b’mod modifikat
EU/1/07/399/002 4 pilloli li jerhu I-medic¢ina b’mod modifikat
EU/1/07/399/003 7 pilloli li jerhu I-medic¢ina b’mod modifikat
EU/1/07/399/004 10 pilloli li jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat
EU/1/07/399/005 14-il pillola li jerhu 1-medic¢ina b’mod modifikat
EU/1/07/399/006 20 pillola li jerhu I-medi¢ina b>’mod modifikat

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aerinaze

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJI

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aerinaze 2.5 mg/120 mg pilloli li jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat
desloratadine/pseudoephedrine sulphate

2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Organon

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Aerinaze 2.5 mg/120 mg pilloli li jerhu |-medi¢ina b’mod modifikat
desloratadine/pseudoephedrine sulphate

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Aerinaze u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiechu Aerinaze
Kif ghandek tiehu Aerinaze

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aerinaze

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

Uk wd P

1. X’inhu Aerinaze u ghalxiex jintuza

X’inhu Aerinaze
Il-pilloli Aerinaze fihom kombinazzjoni ta’ zewg sustanzi attivi, desloratadine 1i huwa anti-istaminiku
u pseudoephedrine sulphate li huwa dikongestjonant.

Kif jahdem Aerinaze

L-anti-histaminic¢i jghinu biex inaqqsu s-sintomi allergici billi jevitaw l-effetti ta’ sustanza msejha
histamina, li jipproduci I-gisem. Dikongestjonanti jghinu biex jifthu I1-kongestjoni fl-imnieher
(imnieher imblukkat/misdud).

Meta ghandu jintuza Aerinaze

Il-pilloli Aerinaze iserrhu s-sintomi assocjati ma’ rinite allergika tal-istagun (hay fever), bhal ghatis,
imnieher iqattar jew hakk fl-imnieher, u fl-ghajnejn, meta jkun hemm ukoll imnieher imblukkat
f’adulti u adoloxxenti minn 12-il sena ’l fuq.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Aerinaze

Tihux Aerinaze:

- jekk inti allergiku ghal desloratadine, pseudoephedrine sulphate, medic¢ini adrenergici jew ghal xi
sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).

- jekk inti ghandek pressjoni tad- demm gholja hafna (pressjoni gholja severa) jew pressjoni gholja
mhux ikkontrollata mill- medikazzjoni tieghek, mard tal-qalb jew tal-kanali tad-demm jew passat
mediku ta’ puplesija.

- jekk inti ghandek glawkoma, tbati biex tghaddi I-awrina, imblukkar fil-passagg tal-awrina, jew
ghandek tirojde attiva zzejjed.

- jekk inti ged tiehu terapija b’inibituri ta’ monamine oxidase (MAO) (klassi ta’ medic¢ini kontra d-
depressjoni), jew jekk waqaft tiehu dawn it-tipi ta’ medic¢ini f’”dawn 1-ahhar 14-il gurnata.

- jekk ghandek mard sever tal- kliewi akut (f' dagga) jew kroniku (fit- tul) jew insuffi¢jenza tal- kliewi.

Twissijiet u prekawzjonijiet
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Certi kundizzjonijiet jistghu jaghmluk sensittiv b’mod mhux tas-soltu ghad-dekongestjonant

pseudoephedrine sulphate li hemm f’din il-medi¢ina. Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier

tieghek gabel ma tiehu Aerinaze:

- jekk inti ghandek 60 sena jew aktar. Adulti aktar anzjani jistghu jkunu aktar sensittivi ghall-
effetti ta’ din il-medic¢ina.

- jekk inti ghandek id-dijabete

- jekk inti ghandek ulceri fl-imsaren li jwasslu biex I-istonku, I-musrana jew |-oesofagu jidjiequ
(ul¢era fl-istonku bi stenozi)

- jekk inti ghandek sadd fil-musrana (sadd tal-pilori jew tad-duwodenu)

- ghandek sadd fl-ghonq tal-buzzieqa tal-awrina (sadd fic-cervici tal-buzzieqa tal-awrina)

- jekk inti ghandek passat mediku ta’ tbatija biex tiehu n-nifs minhabba li jingibdu I-muskoli tal-
pulmun (bronkospazmu)

- jekk inti ghandek problemi bil-fwied, bil-kliewi jew bil-buzzieqa tal-awrina tieghek.

Minbarra hekk, jekk ikollok esperjenza jew tigi ddijanjostikat b’wiehed minn dawn il-kundizzjonijiet

inti ghandek tkellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek ghax jistghu jaghtuk parir biex

twaqggaf Aerinaze:

- pressjoni gholja

- qalb thabbat mghaggla bil-qawwi

- ritmu tal-galb mhux normali

- thossok ma tiflahx jew ugigh ta’ ras jew jizdiedlek 1-ugigh ta’ ras waqt li tkun ged tuza
Aerinaze.

- jekk ghandek storja medika ta’ ac¢essjonijiet jew storja ta’ acCessjonijiet fil-familja

- reazzjonijiet severi fil-gilda, inkluzi sinjali u sintomi bhal gilda tihmar, hafna ponot zghar, bid-
deni jew minghajru

Jekk ghandek skedata operazzjoni, it-tabib tieghek jista’ jtik parir twaqqaf Aerinaze ghal 24 siegha
gabel.

Wiehed mis-sustanzi attivi f* Aerinaze, pseudoephedrine sulphate, jista’ jigi abbuzat u dozi gholjin ta’
pseudoephedrine sulphate jistghu jkunu tossi¢i. L-uzu kontinwu jista’ jwassal biex wiched jiechu aktar
Aerinaze mid-doza rrakkomandata biex jinkiseb I-effett mixtieq, li jwassal ghal zieda fir-riskju ta’
doza eccessiva. Jekk inti twaqqaf il-kura hesrem, tista’ ssehh depressjoni.

Kazijiet ta ' sindromu ta ' encefalopatija riversibbli posterjuri (PRES) u sindromu ta ' vazokostrizzjoni
cerebrali riversibbli (RCVS) kienu rrappurtati wara I- uzu ta ' medicini li fihom pseudoephedrine.
PRES u RCVS huma kundizzjonijiet rari li jistghu jinvolvu tnaqgqis fil- provvista tad- demm lill-
mohh. leqaf tuza Aerinaze immedjatament u fittex ghajnuna medika immedjata jekk tizviluppa
sintomi li jistghu jkunu sinjali ta ' PRES jew RCVS (ara sezzjoni 4 " Effetti sekondarji li jista ' jkollu "
ghas- sintomi).

Tnaqgqis fil-fluss tad-demm lejn in-nerv ottiku tieghek jista' jigri ma' Aerinaze. Jekk tizviluppa telf tas-
sehen fid-dlam f"daqqa, waqqaf tiehu Aerinaze u ikkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna
medika immedjatament (ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”).

ll-ugigh f'certu parti tal-imsaren jew dlam mill-rieda jista' jigri ma' Aerinaze, minhabba
infjammazzjoni tal-kolon (kolite iskemika). Jekk tizviluppa dawn is-sintomi gastro-intestinali, wagqaf
tiehu Aerinaze u ikkuntattja lit-tabib tieghek jew fittex ghajnuna medika immedjatament (ara sezzjoni
4 “Effetti sekondarji possibbli”).

Testijiet tal-laboratorju

Waqgqaf Aerinaze mill-angas 48 siegha qabel ma taghmel xi testijiet tal-gilda minhabba li I-
antiistamini jistghu jaffettwaw ir-rizultat tat-test tal-gilda.

L-atleti i jiehdu Aerinaze jkollhom testijiet doping pozittivi.

Uzu fi tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medicina lil tfal 1i ghandhom angas minn 12-il sena.
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Medi¢ini ohra u Aerinaze

Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu Xi

medicini ohra. Dan jghodd 1-aktar jekk qed tiehu:

- digitalis, medi¢ina li tintuza ghal kura ta’ Certi tipi ta’ mard tal-galb

- medicini ghall-pressjoni (ez. | |-methyldopa, mecamylamine, reserpine, veratrum alkaloids u
guanethidine)

- dekongestjonanti mill-halq jew mill-imnieher (bhal phenylpropanolamine, phenylephrine,
ephedrine, oxymetazoline, naphazoline)

- pilloli tad-dieta (pilloli 1i jaqtghu 1-aptit)

- amphetamines

- medicini ghall-emikranji ez. ergot alkaloids (bhal dihydroergotamine, ergotamine, jew
methylergometrine)

- medicini ghall-marda ta’ Parkinson jew ghall-infertilita ez. bromocriptine, cabergoline, lisuride
u pergolide

- medicini kontra I-a¢idu fl-istonku ghall-inidigestjoni jew problemi tal-istonku

- medi¢ina ghad-dijarea li tissejjah kaolin

- antidepressanti triciklici(bhal nortriptyline), antiistamini (bhal cetirizine, fexofenadine)

Aerinaze mal-alkohol
Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar jekk tistax tixrob alkohol waqt li tkun qed
tiehu Aerinaze. Mhuwiex irrakkomandat li tixrob alkohol wagqt li tkun ged tiehu Aerinaze.

Tgala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Mhux rakkomandat li tiechu Aerinaze jekk inti tgila.

Tnaqgqis fil-produzzjoni tal-halib f’nisa li jreddghu kien rappurtat bi pseudoephedrine sulphate, wiehed
mill-komponenti ta’ Aerinaze. Kemm desloratadine kif ukoll pseudoephedrine sulphate huma
eliminati fil-halib tas-sider tal-bniedem. Jekk ged tredda’ mhux rakkomandat li tichu Aerinaze.

Fertilita
Ma hemm I-ebda dejta disponibbli dwar il-fertilita tal-irgiel/tan-nisa.

Sewqan u thaddim ta’ magni

Bid-doza rakkomandata, din il-medi¢ina mhux mistennija li taffettwa I-hila tieghek li ssuq jew
thaddem magni. Ghalkemm il-bi¢ca I-kbira tan-nies ma jhossux nghas, huwa rrakkomandat li wiched
ma jwettagx attivitajiet li jehtiegu vigilanza mentali, bhal sewqan ta’ karozza jew uzu ta’ magni gabel
inti tkun stabbilixxejt ir-rispons tieghek ghall-prodott medic¢inali.

3. Kif ghandek tichu Aerinaze

Dejjem ghandek tiehu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib, tal-ispizjar jew tal-infermier
tieghek. Iccekkja mat-tabib, mal-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq
Id-doza rrakkomandata hija pillola wahda darbtejn kuljum ma’ tazza ilma, mal-ikel jew minghajr ikel.

Din il-medi¢ina hija ghall-uzu orali.
Ibla’ 1-pillola shiha; tfarrakhiex, tagsamhiex u tomoghodhiex gabel ma tiblaghha.

M’ ghandekx tiehu aktar pilloli milli hemm imnizzel fit-tikketta. Tihux pilloli aktar ta’ spiss milli
rrakkomandat.
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Tihux din il-medi¢ina ghal aktar minn 10 ijiem wara xulxin sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek biex
taghmel dan.

Jekk tiehu Aerinaze aktar milli suppost
Jekk tiehu Aerinaze aktar milli qalulek, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek minnufih.

Jekk tinsa tiehu Aerinaze
Jekk tinsa tiehu d-doza fil-hin, hudha kemm jista’ jkun malajr u imbaghad mur lura ghall-iskeda
regolari tad-duzagg. M’ghandekx tiechu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tichu.

Jekk tieqaf tiehu Aerinaze
Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew 1-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ieqaf tuza Aerinaze immedjatament u fittex attenzjoni medika urgenti jekk tizviluppa sintomi, li

jistghu jkunu sinjali ta ' sindromu ta ' enc¢efalopatija riversibbli posterjuri (PRES) u sindromu ta '
vazokostrizzjoni ¢erebrali riversibbli (RCVS). Dawn jinkludu:

. ugigh ta ' ras qawwi f' daqqa

. thossok ma tiflahx
. rimettar

. Konfuzjoni

. accessjonijiet

. bidliet fil- vista
L-effetti sekondarji i gejjin dehru wagqt 1-istudji:

Komuni: 1i gejjin jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10

¢ galb thabbat mghaggel ¢ jonqos l-aptit o gheja

o irrikwjetezza b’zieda fic- o stitikezza e ugigh ta’ ras
¢caqliq tal-gisem e thati biex torgod

e halq xott e nervi

e sturdament o theddil

e griezem misluhin

Mhux komuni: li gejjin jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 100

e galb thabbat bil-qawwi u e griezem Xxotti o hakk
b’mod irregolari e ugigh fl-istonku o tkexkix ta’ bard
e zieda fil-movimenti tal-gisem e influwenza fl-istonku e tnaqqis fil-hila biex ixxomm
e issir ruxxan e dardir (nawsja) o testijiet tal-funzjoni tal-fwied
e fawra ta’ shana e ippurgar mhux normali mhux normali
e konfuzjoni e twegga jew tbati biex e agitazzjoni
e vista m¢ajpra tghaddi l-awrina e ansjeta
e ghajn tinhass xotta e zokkor fl-awrina e irritabilita
o tinfagar e zieda taz-zokkor fid-demm
e imnieher irritat e ghatx
e infjammazzjoni tal-imnieher e problemi biex tghaddi I-
o flissjoni awrina
e infjammazzjoni tas-sinus o tibdil fil-frekwenza li biha

tghaddi l-awrina
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B’mod rari hafna: 1-effetti sekondarji ohra li gejjin irrappurtati waqt li desloratadine tqieghed fis-suq,
jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10,000

e reazzjonijiet allergici severi e rimettar e ugigh fil-muskoli
(tbatija biex tiehu n-nifs, e dijarea e konvulzjoni
tharhir, hakk, horrigija u e allu¢inazzjoni e inflammazzjoni tal-fwied
nefha) e testijiet tal-fwied mhux

® raxx normali

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli

o kundizzjonijiet serji li e aggressjoni o bidliet fil-mod kif thabbat il-
jaffettwaw il- vini u |- arterji galb
fil- mohh maghrufa bhala
sindromu ta ' encefalopatija
riversibbli posterjuri (PRES)
u sindromu ta'
vazokostrizzjoni ¢erebrali
(RCVS)
e 7ieda fil-piz, zieda fl-aptit e burdata depressa » tnaqqis fil-fluss tad-demm
lejn in-nerv ottiku
(newropatija ottika
iskemika)

« inffammazzjoni tal-kolon
minhabba nuqqas ta’
provvista tad-demm
suffi¢jenti (kolite iskemika)

Gew irrappurtati kazijiet ta’ reazzjonijiet severi fil-gilda, inkluzi sinjali u sintomi bhal deni, gilda
tihmar jew hafna ponot zghar bi prodotti li fihom pseudoephedrine.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahZen Aerinaze

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna ta’ barra u fuq il-folja wara
‘I](Ifc.iata ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx ftemperatura 'l fuq minn 30°C. Zomm il-folji fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqga’ mid-dawl.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Aerinaze

- Is-sustanzi attivi huma desloratadine u pseudoephedrine sulphate

- Kull pillola fiha 2.5 mg desloratadine u 120 mg pseudoephedrine sulphate.
- Is-sustanzi l-ohra huma:

- Sustanzi fis-saff celesti li jehiles il-medic¢ina mill-ewwel. maize starch, microcrystalline
cellulose, edetate disodium, citric acid, stearic acid and kolorant (Indigo Carmine E132
Aluminium lake).

- Sustanzi fis-saff abjad li jehles il-medicina bil-mod: hypromellose 2208, microcrystalline
cellulose, povidone K30, silicon dioxide and magnesium stearate.

Kif jidher Aerinaze u I-kontenut tal-pakkett

Aerinaze hija pillola ovali li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat b’zewg saffi wiehed celesti u I-iehor
abjad b’“D12” imnaqqax fis-saff celesti. ll-pilloli Aerinaze jigu f’pakketti ta’ 2, 4, 7, 10, 14,

jew 20 pillola f*folji li jkun fihom rita laminate u kisja bil-fojl.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

L-Olanda

Manifattur:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
[1-Belgju.

Ghal kull taghrif dwar din il-medic¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé Tel.:
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) + 370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranosn (1.A.) b.B. -xnoH bearapus Organon Belgium

Ten.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 277 051 010 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta

Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus branch

TIf: + 45 4484 6800 Tel: +356 2277 8116
dpoc.dk.is@organon.com dpoc.cyprus@organon.com
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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

EMLGda

BIANEZ= A.E

TnAk: +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) 157 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.0.
Tel: + 385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

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

island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 70 00

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

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 21 8705500
geral_pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21527 29 90
dpoc.romania@organon.com

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

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

Slovenska republika
Organon 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
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mailto:dpoc.sweden@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini https://www.ema.europa.eu.
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