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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s riadenym uvolfiovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje 2,5 mg desloratadinu a 120 mg pseudoefedriniumsulfatu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s riadenym uvolfiovanim.
Modrobiela dvojvrstvova ovalna tableta s ozna¢enim ,,D12* na modrej vrstve.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Aerinaze je indikovany u dospelych a dospievajlcich vo veku 12 rokov a starSich na symptomatickd
lie¢bu sezénnej alergickej rinitidy sprevadzanej nazalnou kongesciou.

4.2 Déavkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie
Odportc¢ana davka Aerinaze je jedna tableta dvakrat denne.

Odporacané davkovanie a trvanie lie¢by sa nema prekrocit’.

Trvanie lieCby ma byt ¢o najkratsie a po vymiznuti priznakov sa v uzivani lieku nema pokracovat’.
Odporuaca sa obmedzit’ lie€bu na dobu priblizne 10 dni, pretoze G¢innost’ pseudoefedriniumsulfatu
moze pri chronickom uzivani postupne klesat’. Po zlepSeni priznakov kongescie sliznice hornych
dychacich ciest sa moze podla potreby pokracovat’ v liebe samotnym desloratadinom.

Starsi pacienti

U pacientov vo veku 60 rokov alebo starSich je vyssia pravdepodobnost’ vyskytu neZiaducich reakcii
na sympatomimetické lieky, ako je pseudoefedriniumsulfat. Bezpe¢nost’ a t¢innost’ Aerinaze v tejto
populdcii neboli stanovené a nie st dostupné dostatoéné udaje umoziujuce uviest’ odportacania pre
primerané davkovanie. Z tohto dévodu sa mé Aerinaze u pacientov vo veku viac ako 60 rokov
pouzivat’ s opatrnostou.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Bezpecnost’ a t¢innost’ Aerinaze u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene neboli
stanovené a nie st dostupné dostato¢né idaje umozinujuce uviest’ odportcania pre primerané
davkovanie. Aerinaze sa neodportc¢a pouzivat’ u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo peéene.

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a u¢innost’ Aerinaze u deti mladsich ako 12 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie sd

ziadne tidaje. Aerinaze sa neodporuca pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.

Spo6sob podévania

Peroralne pouZitie.
Tableta sa moze uzit’ s plnym poharom vody, ale musi sa prehltnut’ cela (bez drvenia, ldmania alebo
zuvania). Tableta sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivd, na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, alebo na
adrenergné lieky alebo loratadin.

PretoZe Aerinaze obsahuje pseudoefedriniumsulfét, je tieZ kontraindikovany u pacientov, ktori su
lie¢eni inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) alebo u ktorych bola takato lie¢ba ukoncena v priebehu
uplynulych 2 tyzdinov.

Aerinaze je kontraindikovany aj u pacientov s:

. glaukémom s Gzkym uhlom;

o retenciou mocu;

o kardiovaskularnymi ochoreniami, ako st ischemicka choroba srdca, tachyarytmia a zavazna
hypertenzia;

o hypertyre6zou;

o anamnézou hemoragickej cievnej mozgovej prihody alebo pritomnost'ou rizikovych faktorov,
ktoré mézu riziko hemoragickej cievnej mozgovej prihody zvySovat'. Dévodom je, Ze
pseudoefedriniumsulfat méa v kombincii s inymi vazokonstrikénymi latkami, ako st
bromokryptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin, dihydroergotamin, alebo s akymikol'vek
inymi dekongestivami, ktoré sa pouzivaji na nazalnu dekongesciu peroralne alebo nazalne
(fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin....), alfamimeticky uc¢inok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Kardiovaskuléarne a celkové ucinky

Pacientov treba poucit’, Ze v pripade hypertenzie, tachykardie, palpitacii alebo srdcovych arytmii,
nevol'nosti alebo akéhokol'vek iného neurologického prejavu (ako je bolest’ hlavy alebo zosilnenie
bolesti hlavy) maju lie¢bu ukongit’.

Obozretne sa ma postupovat’ u nasledujdcich skupin pacientov:

o pacienti so srdcovymi arytmiami,

o pacienti s hypertenziou,

o pacienti s infarktom myokardu v anamnéze, diabetes mellitus, obStrukciou kréka moc¢ového
mechura alebo pozitivnou anamnézou bronchospazmu,

o pacienti, ktori dostavaju digitalis (pozri ast’ 4.5).

Gastrointestinalne a urogenitalne u¢inky
U pacientov so stenotizujacim peptickym vredom, pyloroduodenalnou obstrukciou a obstrukciou
kréka moc¢ového mechiira pouzivajte s opatrnost’ou.

Uginky na centralny nervovy systém

Opatrnost’ je potrebna aj u pacientov, ktori sa lie¢ia inymi sympatomimetikami (pozri ¢ast’ 4.5). Tieto
zahinaju:

o dekongestiva;

. anorektika alebo psychostimulanciad amfetaminového typu;

o antihypertenziva;

o tricyklické antidepresiva a iné antihistaminika.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s migrénou v sucasnosti lieCenou vazokonstrikénymi alkaloidmi
ergotaminového typu (pozri ¢ast 4.5).

Konvulzie
Desloratadin sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom so zdravotnou alebo rodinnou anamnézou
zachvatov kf¢ov a predovsetkym u malych deti, ktoré su nachylnejsie na vyskyt novych zachvatov



kiéov pocas lieCby desloratadinom. Pri pacientoch, u ktorych sa pocas lie¢by vyskytne zachvat ki¢ov,
mozu zdravotnicki pracovnici zvazit' ukoncenie lieCby desloratadinom.

Sympatikomimetické aminy mézu spdsobovat’ stimulaciu centralneho nervového systému

s konvulziami alebo kardiovaskularny kolaps sprevadzany hypotenziou. Vyssia pravdepodobnost’
vyskytu tychto ucinkov je u dospievajucich vo veku 12 rokov a star$ich, starSich pacientov alebo
Vv pripadoch predavkovania (pozri ¢ast’ 4.9).

Rizika zneuzivania

Pri pseudoefedriniumsulfate existuje riziko zneuzivania. ZvySovanie davok moze nakoniec viest’
K toxicite. Nepretrzité uzivanie moze viest’ k tolerancii, a tym k zvyseniu rizika predavkovania. Po
rychlom vysadeni moze dojst’ k depresii.

Iné

Ak sa pocas lie¢by nepriamymi sympatikomimetikami pouZzivaju prchavé halogénované anestetika,
moze sa objavit’ perioperacna akttna hypertenzia. Preto, ak je naplanovany chirurgicky zakrok, je
vhodné lie¢bu prerusit’ 24 hodin pred anestéziou.

Interferencia so sérologickymi vySetreniami
Sportovcov je potrebné informovat’, Ze lie¢ba pseudoefedriniumsulfatom moze viest’ k pozitivnym
vysledkom dopingovych testov.

Podavanie Aerinaze sa ma prerusit’ najmenej 48 hodin pred koznymi testami, nakol’ko antihistaminika
modzu zabranit’ reakciam alebo zoslabit’ inak pozitivne reakcie na index koznej reaktivity.

Zavazné kozné reakcie

Pri uzivani liekov s obsahom pseudoefedrinu sa moézu objavit’ zdvazné kozné reakcie, ako je akutna
generalizovana exantemat6zna pustuléza (AGEP). Pacientov je potrebné starostlivo sledovat’. Ak
spozorujete prejavy a priznaky, ako su pyrexia, erytém alebo velky poc¢et malych pustil, podavanie
Aerinaze sa ma ukoncit’ a podl'a potreby sa maju prijat’ vhodné opatrenia.

45 Liekové a iné interakcie

Aerinaze

Nasledujuce kombinécie sa neodporacaju:

- digitalis (pozri Cast’ 4.4),

o bromokryptin,

. kabergolin,

o lisurid, pergolid: riziko vazokonstrikcie a zvysenia krvného tlaku.

Neuskuto¢nili sa ziadne interak¢éné $tadie s kombinaciou desloratadinu a pseudoefedriniumsulfatu.

Interakcie Aerinaze s alkoholom sa neskumali. V klinickom farmakologickom skdsani v§ak sibezné
uzivanie desloratadinu a alkoholu nezosilnilo u¢inky alkoholu znizujuce vykonnost. Vo vysledkoch
psychomotorickych testov neboli zistené Zziadne vyznamné rozdiely medzi skupinami uzivajucimi
desloratadin a placebo, ked’ sa podavali samostatne, alebo v kombinacii s alkoholom. Pocas lie¢by
Aerinaze sa ma vyhnit’ konzumacii alkoholu.

Desloratadin

V klinickych skisaniach s desloratadinom, v ktorych sa stbezne podaval erytromycin alebo
ketokonazol, sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné interakcie alebo zmeny plazmatickych
koncentracii desloratadinu.

Enzym zodpovedny za metabolizmus desloratadinu nebol zatial’ identifikovany, a preto nie je mozné
uplne vylucit’ niektoré interakcie s inymi liekmi. Desloratadin in vivo neinhibuje CYP3A4 a stadie in
vitro preukazali, Ze tento liek neinhibuje CYP2D6 a nie je substratom ani inhibitorom
P-glykoproteinu.



Pseudoefedriniumsulfat
Antacida zvysuju rychlost’ vstrebavania pseudoefedriniumsulfatu, kaolin ju znizuje.

Sympatikomimetika
Reverzibilné a ireverzibilné inhibitory MAO mé6Zu sposobit’: riziko vazokonstrikcie a zvysenia
krvného tlaku.

Subezné podavanie s inymi sympatikomimetikami (dekongestiva, anorektika alebo psychostimulancia
amfetaminového typu, antihypertenzivne lieky, tricyklické antidepresiva a iné antihistaminika) moze
viest’ ku kritickym hypertenznym reakciam (pozri Cast’ 4.4).

Dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin: riziko vazokonstrikcie a zvysenia krvného tlaku.

Iné vazokonstrikéné latky pouzivané na nazalnu dekongesciu peroralne alebo nazalne
(fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin...): riziko vazokonstrikcie.

Sympatikomimetika znizuji antihypertenzivny G¢inok a-metyldopy, mekamylaminu, rezerpinu,
veratrovych alkaloidov a guanetidinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su ziadne alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukonéenych
gravidit) o pouziti kombinacie desloratadinu a pseudoefedriniumsulfatu u gravidnych zien. Studie na
zvieratdch nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’
5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsSie vyhnat’ sa uzivaniu Aerinaze pocas gravidity.

Dojcenie

Desloratadin a pseudoefedriniumsulfat boli zistené u doj¢enych novorodencov/dojéiat lieCenych Zien.
Nie st dostato¢né informdcie o U¢inkoch desloratadinu a pseudoefedriniumsulfatu

u novorodencov/doj¢iat. Pri pseudoefedriniumsulfate bolo hlasené znizenie tvorby materského mlieka
u dojéiacich matiek. Aerinaze nema byt’ uzivany pocas dojéenia.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje tykajice sa muzskej a zenskej fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Aerinaze nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Pacientov je potrebné informovat’, Ze u va¢siny 0s6b sa nevyskytuje ospalost’. KedZe existuju
individualne rozdiely v odpovedi na vSetky lieky, odporucéa sa poudit’ pacientov, aby sa nevenovali
¢innostiam vyzadujacim mentalnu ostrazitost’, ako st vedenie vozidla alebo obsluha strojov, az kym sa
nezisti ich vlastna odpoved’ na liek.

4.8 Neziaduce ucinky
Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych skusaniach zahinajtcich 414 dospelych boli najcastejsie hlasené neziaduce reakcie
nespavost’ (8,9 %), sucho v Ustach (7,2 %) a bolest” hlavy (3,1 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakeii

Neziaduce reakcie zhodnotené skusajiicimi ako pric¢inne stivisiace s Aerinaze st uvedené nizsie podla
tried organovych systémov. Frekvencie vyskytu si definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté

(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).




V ramci jednotlivych skupin frekvencii si neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlcej

zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce reakcie pozorované pri Aerinaze
systémov

Poruchy metabolizmu Casté znizena chut’ do jedla

a vyzivy

Menej Casté

sméd, glykozuria, hyperglykémia

Psychické poruchy

Casté

Menej Casté

nespavost, ospalost’, porucha spanku, nervozita

agitovanost’, izkost’, podrazdenost’

Poruchy nervového systému

Casté

Menej Casté

zavrat, psychomotoricka hyperaktivita

hyperkinéza, stav zmétenosti

Poruchy oka

Menej Casté

rozmazané videnie, suché o¢i

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Casté

Menej Casté

tachykardia

palpitécie, supraventrikuldrne extrasystoly

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Casté

Menej Casté

faryngitida

rinitida, sinusitida, epistaxa, drazdenie v nose,
rinorea, sucho v hrdle, hyposmia

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Menej Casté

zapcha

dyspepsia, nevol'nost’, bolest’ brucha,
gastroenteritida, nezvy¢ajna stolica

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté

pruritus

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

Menej Casté

dyzuria, porucha mocenia

Celkové poruchy a reakcie
V mieste podania

Casté

Menej Casté

bolest” hlavy, inava, sucho v Ustach

Zimnica, s¢ervenanie, navaly horacavy

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

Menej Casté

zvysené hodnoty hepatalnych enzymov

Dalsie neziaduce reakcie hlasené v obdobi po uvedeni desloratadinu na trh s uvedené nizsie.

Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduce reakcie

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé

precitlivenost’ (ako je anafylaxia, angioedém,
dyspnoe, pruritus, vyrazka a Zihl'avka)

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

Nezname

zvySena chut’ do jedla

Psychické poruchy

Velmi zriedkavé

Nezname

halucinécie

nezvycajné spravanie, agresivita, depresivna
nalada

Poruchy nervového systému

Velmi zriedkavé

konvulzie

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Nezname

prediZenie QT intervalu

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Vel'mi zriedkavé

vracanie, hnacka

Poruchy pecene a zI¢ovych
ciest

Velmi zriedkavé

hepatitida




Poruchy kostrovej a svalovej | Vel'mi zriedkavé myalgia
sustavy a spojivového
tkaniva

Laboratdrne a funkéné Vel'mi zriedkavé zvyseny bilirubin v Krvi
vySetrenia

Nezname zvySend telesna hmotnost’

Pri uzivani lieckov s obsahom pseudoefedrinu sa hlasili pripady zavaznych koznych reakcii, ako je
akutna generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP).

HI&senie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Priznaky
Priznaky predavkovania st prevazne sympatikomimetického charakteru. Priznaky mézu byt rozne, od

utlmu CNS (sedécia, apnoe, zniZzend mentalna ostrazitost’, cyandza, koma, kardiovaskuldrny kolaps) az
po stimulaciu CNS (nespavost’, halucinécie, tremor, konvulzie) s moznymi smrtenymi nasledkami.
Iné priznaky mo6zu zahfnat: bolest’ hlavy, uzkost, tazkosti pri moceni, svalovi slabost’ a napatie,
euforiu, excitaciu, respira¢né zlyhanie, srdcové arytmie, tachykardiu, palpitacie, smid, potenie,
nevolnost, vracanie, prekordidlnu bolest, zavrat, tinitus, ataxiu, rozmazané videnie a hypertenziu
alebo hypotenziu. Stimulacia CNS je obzvlast’ pravdepodobna u deti a prejavuje sa priznakmi
podobnymi atropinu (sucho v ustach, fixované a dilatované zrenice, séervenanie, hypertermia

a gastrointestinalne priznaky). Niektori pacienti mézu mat’ priznaky toxickej psychozy s preludmi

a halucinaciami.

Liecba

V pripade predavkovania sa ma okamzite zacat’ so symptomatickou a podpornou lie¢bou a ma sa v nej
pokracovat’ tak dlho, kym je to potrebné. Mozno sa pokusit’ 0 adsorbciu zvysku lie¢iva v zaludku
podanim aktivneho uhlia vo forme suspenzie s vodou. Mo6ze sa urobit’ vyplach Zaltdka fyziologickym
roztokom, najma u deti. U dospelych mozno na vyplach pouzit’ vodu z vodovodu. Pred d’alSou
instilaciou sa méa odstranit’ ¢o najviac z podaného mnozstva tekutiny. Desloratadin nemozno odstranit’
hemodialyzou a nie je zname, ¢i sa da odstranit’ peritonealnou dialyzou. Po akutnej lieCbe sa ma
pokracovat’ v lekarskom sledovani pacienta.

Lie¢ba predavkovania pseudoefedriniumsulfatom je symptomaticka a podporna. Nesmu sa pouzit’
stimulancia (analeptikd). Hypertenziu mozno kontrolovat’ latkou s G¢inkom spdsobujicim blokadu
adrenergnych receptorov, tachykardiu betablokatorom. Na zvladnutie zachvatov ki¢ov sa mézu podat’
kratkodobo tc¢inkujuce barbituraty, diazepam alebo paraldehyd. Hyperpyrexia, najmé u deti, moze
vyzadovat’ kupel’ spongiou namocenou vo vlaznej vode alebo hypotermicky zabal. Apnoe sa lieci
podporou ventilacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nosové lie¢iva, nosové dekongestiva na systémové pouzitie, ATC kod:
RO1BAS52.

Mechanizmus u¢inku
Desloratadin je nesedativny, dlhodobo t¢inkujuci antagonista histaminu so selektivnym periférnym
antagonistickym u¢inkom na Hi—receptory. Nakol’ko desloratadin neprechadza do centralneho



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.adcc.sk/web/humanne-lieky/atc-skupina/r01b-12273.html

nervového systému, po perordlnom podani desloratadin selektivne blokuje periférne histaminové Hs-
receptory.

Antialergické vlastnosti desloratadinu sa preukazali v stadiach in vitro. Antialergické vlastnosti
zahfnajl inhibiciu uvolfiovania prozapalovych cytokinov, ako su IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13 z Pudskych
zirnych buniek/bazofilov, ako aj inhibiciu expresie adhezivnej molekuly P-selektinu z endotelovych
buniek.

Desloratadin vo vyznamnej miere neprechadza do centralneho nervového systému. V stadii

s jednorazovou davkou uskuto¢nenou u dospelych, 5 mg desloratadinu nemalo vplyv na Standardné
parametre preukazujuce vykon letcov, vratane zhorSenia subjektivnych pocitov ospalosti alebo
¢innosti suvisiacich s pilotovanim lietadla. V kontrolovanych klinickych skasaniach nebolo podavanie
odporacanej davky 5 mg denne spojené so zvySenim incidencie ospalosti v porovnani s placebom.

V klinickych skusaniach nemal desloratadin podavany v jednorazovej dennej davke 7,5 mg vplyv na
psychomotoricku vykonnost’.

Pseudoefedriniumsulfat (d-izoefedriniumsulfat) je sympatomimeticka latka s prevazne a-mimetickym
u¢inkom v porovnani s B-aktivitou. Pseudoefedriniumsulfat ma po peroralnom podani G¢inok na
nazalnu dekongesciu vd’aka svojmu vazokonstrik¢nému G¢inku. Mechanizmom jeho nepriameho
sympatomimetického ucinku je predovsetkym uvolnenie adrenergnych mediatorov z postgangliovych
nervovych zakonceni.

Pseudoefedriniumsulfat moze po peroralnom podani v odportc¢anej davke spdsobit’ iné
sympatomimetické ucinky, ako s zvysenie krvného tlaku, tachykardia alebo prejavy excitacie
centralneho nervového systému.

Farmakodynamické uéinky
Farmakodynamické ucinky tabliet Aerinaze priamo suvisia s farmakodynamickymi G¢inkami ich
jednotlivych zloziek.

Klinicka i¢innost’ a bezpecnost’

Klinicka u¢innost’ a bezpeénost’ tabliet Aerinaze sa hodnotila v dvoch 2-tyzdiiovych, multicentrickych,
randomizovanych klinickych skusaniach s paralelnymi skupinami, do ktorych bolo zaradenych 1 248
pacientov so sezonnou alergickou rinitidou vo veku 12 az 78 rokov, z ktorych 414 uzivalo tablety
Aerinaze. V oboch sktsaniach bol antihistaminovy u¢inok tabliet Aerinaze, hodnoteny pomocou
celkového skadre priznakov okrem nazalnej kongescie, vyznamne vyssi ako pri podavani samotného
pseudoefedriniumsulfatu pocas celého 2-tyzdiového obdobia lie¢by. NavySe, dekongestivny acinok
tabliet Aerinaze, hodnoteny ako upchatie nosa/nazéalna kongescia, bol vyznamne vyssi ako pri
podavani samotného desloratadinu pocas 2-tyzdiiového obdobia liecby.

Medzi podskupinami pacientov definovanymi pohlavim, vekom alebo rasou sa nepozorovali Ziadne
vyznamné rozdiely v G¢innosti tabliet Aerinaze.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

- Desloratadin a pseudoefedriniumsulfat:

Absorpcia
Vo farmakokinetickej stadii s jednorazovou davkou Aerinaze sa plazmatické koncentracie

desloratadinu daju ur¢it’ v priebehu 30 minat po podani. Pre desloratadin bol priemerny ¢as potrebny
na dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentrécie (Tmax) priblizne 4 — 5 hodin po podani davky

a pozorovala sa priemerna maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) priblizne 1,09 ng/ml a plocha
pod casovou krivkou koncentracie (AUC) priblizne 31,6 ngsh/ml. Pre pseudoefedriniumsulfat bol
priemerny Tmax 6 — 7 hodin po podani davky a pozorovala sa priemerna maximalna plazmaticka
koncentracia (Cmax) priblizne 263 ng/ml a AUC priblizne 4 588 ngeh/ml. Jedlo nemalo vplyv na
biologicku dostupnost’ (Cmax @ AUC) desloratadinu ani pseudoefedriniumsulfatu. Pol¢as desloratadinu
je 27,4 hodin. Zdanlivy pol¢as pseudoefedriniumsulfatu je 7,9 hodin.



Po peroralnom podavani Aerinaze po dobu 14 dni normalnym zdravym dobrovolnikom sa rovnovazny
stav pre desloratadin, 3-hydroxydesloratadin a pseudoefedriniumsulféat dosiahol v 10. den. Pre
desloratadin sa pozorovala priemerna maximalna plazmaticka koncentrécia v rovnovaznom stave
(Cmax) priblizne 1,7 ng/ml a AUC (0-12 h) priblizne 16 ngeh/ml. Pre pseudoefedriniumsulfat sa
pozorovala priemerna maximalna plazmaticka koncentracia v rovhovaznom stave (Cmax) 459 ng/ml

a AUC (0-12 h) 4 658 ngeh/ml.

- Desloratadin

Absorpcia
Vo viacerych farmakokinetickych a klinickych sktsaniach dosiahlo 6 % 0sdb vyssiu koncentraciu

desloratadinu. Prevalencia tohto slabo metabolizujlceho fenotypu bola vyssia medzi dospelymi Ciernej
rasy ako u dospelych bielej rasy (18 % oproti 2 %), profil bezpe¢nosti u tychto 0s6b sa vsak nelisil od
v§eobecnej populacie. Vo farmakokinetickej stadii s viacnasobnou davkou tabletovej formy
uskutoénenej u zdravych dospelych 0sdb sa nasli styri osoby, ktoré boli identifikované ako slabi
metabolizatori desloratadinu. Maximéalna koncentracia Cnax Namerana u tychto oséb bola priblizne
3-nésobne vyssia po priblizne 7 hodinach s pol¢asom terminalnej fazy priblizne 89 hodin.

Distribacia
Desloratadin sa v strednej miere (83 % - 87 %) viaZe na plazmatické proteiny.

- Pseudoefedriniumsulfat

Absorpcia
Interakéné studie So zlozkou pseudoefedriniumsulfat preukézali, ze expozicia pseudoefedriniumsulfatu

(Cmax @ AUC) bola po podani samotného pseudoefedriniumsulfatu bioekvivalentna s expoziciou po
podani tabliet Aerinaze. Liekova forma Aerinaze teda neovplyviiuje absorpciu
pseudoefedriniumsulfatu.

Distribucia
Predpoklada sa, Ze pseudoefedriniumsulfat prechddza placentou a hematoencefalickou bariérou.

Liecivo sa vylucuje do materského mlieka dojciacich zien.

Eliminacia

Pol¢as eliminacie u 'udi je pri pH moc¢u priblizne 6 v rozsahu od 5 do 8 hodin. Liecivo a jeho
metabolit sa vylu¢uji mocom; 55 - 75 % podanej davky sa vyluci v nezmenenej forme. Pri kyslom
moci (pH 5) je vyluCovanie rychlejsie a ucinok kratsi. V pripade alkalizacie mocu dochadza

k ¢iastocnej resorpcii.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Neuskuto¢nili sa ziadne predklinické stadie s Aerinaze. Predklinické udaje pre desloratadin ziskané na
zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpeénosti, toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu vsak neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Studie s desloratadinom a loratadinom nedokazali karcinogénny potencial tychto latok.

Kombinacia loratadin/pseudoefedriniumsulfat vykazovala pocas akutnych stadii a stadii
s opakovanym podavanim nizky stupeti toxicity. Kombinacia nebola toxickejsia ako jednotlivé lieciva
a pozorované u¢inky vo vseobecnosti suviseli s pseudofedriniumsulfatom.

Kombinécia loratadin/pseudoefedriniumsulfat nebola pocas $tudii reprodukénej toxicity teratogénna,
ked’ sa podavala potkanom peroralne v davkach do 150 mg/kg/det a kralikom v davkach do
120 mg/kg/den.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Modré vrstva s okamzitym uvol'nenim

kukuri¢ny Skrob

mikrokrystalicka celuloza

edetan disodny

kyselina citronova

kyselina stearova

farbivo (hlinity lak indigokarminu E132)

Biela vrstva s riadenym uvolfiovanim

hypromel6za 2208

mikrokrystalicka celul6za

povidén K30

oxid kremi¢ity

stearan horecnaty

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Blistre uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Aerinaze sa dodava v blistroch, ktoré sa skladaju z laminatového blistrového filmu a z krycej folie.
Blister pozostava z ¢ireho polychlortrifludretylénového/polyvinylchloridového (PCTFE/PVC) filmu
s hlinikovou krycou féliou za tepla potiahnutou vinylovou vrstvou. Velkost’ balenia po 2, 4, 7, 10, 14
a 20 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidéciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Holandsko
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8. REGISTRACNE CiSLA

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. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. jula 2007
Datum posledného predlzenia registracie: 22. maja 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpe¢nosti

Poziadavky na predlozenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpe¢nosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢

ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatel'né.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

14



A. OZNACENIE OBALU

15



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA S 2, 4, 7, 10, 14, 20 TABLETAMI S RIADENYM UVOINOVANIM

1. NAZOV LIEKU

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s riadenym uvolfiovanim
desloratadin/pseudoefedriniumsulfat

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 2,5 mg desloratadinu a 120 mg pseudoefedriniumsulfatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 tablety s riadenym uvolfiovanim
4 tablety s riadenym uvolfiovanim
7 tabliet s riadenym uvolfovanim

10 tabliet s riadenym uvolfiovanim
14 tabliet s riadenym uvolfiovanim
20 tabliet s riadenym uvolfiovanim

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Tabletu prehltnite vcelku a zapite vodou.

Tabletu nedrvte, nelamte ani neZujte.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Blistre uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11.

NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holandsko

12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/07/399/001 2 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/1/07/399/002 4 tablety s riadenym uvolfiovanim
EU/1/07/399/003 7 tabliet s riadenym uvolnovanim

EU/1/07/399/004 10 tabliet s riadenym uvolfiovanim
EU/1/07/399/005 14 tabliet s riadenym uvolfiovanim
EU/1/07/399/006 20 tabliet s riadenym uvolfiovanim

13. CISLO VYROBNEJ SARZE
Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Aerinaze
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s riadenym uvolfiovanim
desloratadin/pseudoefedriniumsulfat

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Organon

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

18



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatel’a

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s riadenym uvolfiovanim
desloratadin/pseudoefedriniumsulfat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Aerinaze a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aerinaze
Ako uzivat’ Aerinaze

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aerinaze

Obsah balenia a d’alsie informécie

Sk wdE

1. Co je Aerinaze a na ¢o sa pouZiva

Co je Aerinaze
Tablety Aerinaze obsahuji kombinaciu dvoch lieciv, desloratadin, ktory je antihistaminikum
a pseudoefedriniumsulfat, ktory je dekongestivum.

Ako Aerinaze ucinkuje
Antihistaminika poméahaja zmieriiovat’ priznaky alergie prostrednictvom zablokovania u¢inkov latky
nazyvanej histamin, ktora sa tvori v l'udskom tele. Dekongestiva pomahaji uvolnit’ upchaty/plny nos.

Kedy sa ma Aerinaze uzivat’

Tablety Aerinaze zmierniuju priznaky spojené so sezénnou alergickou nadchou (senna nédcha), ako st
kychanie, vytok z nosa alebo svrbenie nosa a o¢i, ktoré su sprevadzané pocitom upchatého nosa

u dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov a starsich.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Aerinaze

Neuzivajte Aerinaze:

- ak ste alergicky na desloratadin, pseudoefedriniumsulfat, adrenergné lieky, alebo na
ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v €asti 6) alebo na loratadin,

- ak mate vysoky krvny tlak, ochorenie srdca alebo ciev, alebo ste mali v minulosti mozgovu
porazku,

- ak mate glaukdm, t'azkosti pri moceni, prekazku v mocovych cestach alebo zvysenu ¢innost’
Stitnej zl'azy,

- ak uzivate inhibitor monoaminooxidazy (MAO) (typ antidepresiv na lieGbu depresie) alebo ste
lieky tohto typu prestali uzivat’ v priebehu poslednych 14 dni.

Upozornenia a opatrenia

Za urcitych podmienok sa mézete stat’ mimoriadne citlivym na dekongestivum
pseudoefedriniumsulfat, ktory tento liek obsahuje. Predtym, ako za¢nete uzivat’ Aerinaze, obrat'te sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnd sestru:

- ak mate 60 alebo viac rokov. Star$i 'udia mézu byt’ na G¢inky tohto lieku citlivejsi,
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- ak mate cukrovku,

- ak mate vredy spbsobujuce zizenie V oblasti zalidka, tenkého ¢reva alebo pazeraka (zuzujtci
vred zaludka),

- ak mate ¢revnu prekazku (prekazka vo vratniku (medzi zalidkom a dvanastnikom) alebo
v dvanastniku),

- ak mate prekazku v kr¢ku mo¢ového mechura (ziZenie kré¢ka mocového mechura),

- ak ste niekedy mali tazkosti s dychanim kvéli stiahnutiu svalov v plicach (bronchospazmus),

- ak mate tazkosti s pecenou, oblickami alebo mo¢ovym mecharom.

Dalej, ak mate alebo vam diagnostikovali ktorykol'vek z nasledovnych stavov, obrat'te sa na svojho

lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ked’ze vam mézu odporudit’, aby ste prestali uzivat’ Aerinaze:

- vysoky krvny tlak,

- rychly tlkot srdca alebo btisenie srdca,

- nezvy¢ajny srdcovy rytmus,

- nevol'nost’ a bolest’ hlavy alebo zosilnenie bolesti hlavy pocas uzivania Aerinaze,

- ak ste v minulosti mali vy alebo niekto z vasej rodiny zachvaty kicov,

- zavazné kozné reakcie zahfmajlce prejavy a priznaky ako su s¢ervenanie koze, vel’ky pocet
malych vyrdzok s horuckou alebo bez ne;j.

Ak mate naplanovany chirurgicky zakrok, vas lekar vam moze odporudit’ ukoncit’ uzivanie Aerinaze
24 hodin predtym.

Jedno z lie¢iv Aerinaze, pseudoefedriniumsulfat, moze sposobit’ zavislost’ a vysoké davky
pseudoefedriniumsulfatu mézu byt’ toxické. Pokra¢ovanie v uzivani méze viest’ k uzivaniu viac
Aerinaze, ako je odporuc¢ana ddvka na dosiahnutie pozadovaného ucinku, a tym k zvyseniu rizika
predavkovania. Ak ndhle ukong¢ite liecbu, moze sa vyskytnut’ depresia.

Laborat6rne testy

Prestaiite uzivat’ Aerinaze najmenej 48 hodin pred koznymi testami, ked’ze antihistaminikd mézu
ovplyvnit’ vysledok kozného testu.

Sportovci uzivajiici Aerinaze mézu mat’ pozitivne vysledky dopingovych testov.

Pouzitie u deti a dospievajlcich
Tento liek nepodavajte detom mladsim ako 12 rokov.

Iné lieky a Aerinaze

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. Je to obzvlast’ dolezité, ak uZivate:

- digitalis (suSené listy naprstnika), liek na lie¢bu niektorych srdcovych chorob,

- lieky na krvny tlak (napr. a-metyldopa, mekamylamin, rezerpin, alkaloidy kychavice
(Veratrum) a guanetidin),

- dekongestiva uzivané tistami alebo do nosa (ako je fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin,
oxymetazolin, nafazolin),

- tabletky na chudnutie (lieky znizujuce chut’ do jedla),

- amfetaminy,

- lieky na lie¢bu migrény napr. namel’'ové alkaloidy (ako su dihydroergotamin, ergotamin alebo
metylergometrin),

- lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby alebo neplodnosti, napr. bromokryptin, kabergolin,
lisurid a pergolid,

- antacida na traviace tazkosti alebo zalidocné problémy,

- liek na hnac¢ku nazyvany kaolin,

- tricyklické antidepresiva (ako je nortriptylin), antihistaminika (ako su cetirizin, fexofenadin).

Aerinaze a alkohol

Porozpravajte sa so svojim lekarom, lekérnikom alebo zdravotnou sestrou o tom, ¢i mézete pocas
uzivania Aerinaze pit’ alkohol. Pitie alkoholu sa pocas uzivania Aerinaze neodporaca.
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Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek.
Uzivanie Aerinaze pocas tehotenstva sa neodporica.

Pri uzivani pseudoefedriniumsulfatu, zlozky Aerinaze, u dojéiacich matiek bolo hlasené zniZenie
tvorby mlieka. Desloratadin aj pseudoefedriniumsulfat sa vylucuji do l'udského mlieka. Uzivanie
Aerinaze pocas dojéenia sa neodporuca.

Plodnost’
K dispozicii nie st Ziadne udaje o vplyve na plodnost’ muzov/Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri odporti¢anom davkovani sa neocakava, ze tento liek ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Aj ked’ sa u vac¢siny I'udi ospalost’ neobjavuje, odporuca sa, aby ste sa nevenovali
¢innostiam vyZzadujucim duSevnu ostrazitost’, ako sU vedenie vozidiel alebo obsluha strojov, pokym
nezistite, ako reagujete na liek.

3. Ako uzivat’ Aerinaze

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekér, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to U svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi
Odportcana davka je jedna tableta dvakrat denne s poharom vody, s jedlom alebo bez jedla.

Tento liek je na vnttorné pouzitie (na uzivanie Ustami).
Tabletu prehltnite vcelku; pred prehltnutim tabletu nedrvte, nelamte ani nezujte.

Neuzivajte viac tabliet, ako je uvedené v tejto pisomnej informacii. NeuZivajte tablety Gastejsie, ako
vam odporucdili.

Neuzivajte tento liek dlhsie ako 10 po sebe nasledujucich dni, ak vam to vyslovene neodporucil vas
lekar.

AK uZijete viac Aerinaze, ako méte
Ak uzijete viac Aerinaze, ako vam odporucil vas lekar, okamzite o tom povedzte lekarovi, lekarnikovi
alebo zdravotnej sestre.

AK zabudnete uZit’ Aerinaze

Ak zabudnete uzit’ vasu davku v¢as, uzite ju o najskor a potom sa vrat'te k vasmu pravidelnému
davkovaciemu rezimu. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete uzivat’ Aerinaze

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie ucinky sa pozorovali v stadidch:
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Casté: nasledujuce vedlajsie u¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb

o rychly tlkot srdca e znizend chut’ do jedla e Unava

o nepokoj spojeny so zvysenou e zapcha e bolest’ hlavy
pohyblivost'ou tela e tazkosti so spAnkom

e sucho v ustach e nervozita

e zavrat e ospalost’

e bolest’ hrdla

Menegj Casté: nasledujiuce vedl'ajsie G¢inky mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b

¢ busenie alebo nepravidelny e sucho v hrdle e svrbenie

tlkot srdca e bolest’ zaludka o triaska
e zvySena pohyblivost tela e 7aludo¢nd chripka e zniZenie citlivosti ¢uchu
e séervenanie e nevolnost’ (nauzea) e nezvycajné vysledky vysetreni
e navaly horu¢avy e nezvycajnd stolica funkcie peéene
o zmétenost’ e bolestivé alebo stazené e chorobny nepokoj
e rozmazané videnie mocenie e izkost’
e suché oc¢i e cukor v moci e podrazdenost’
¢ krvécanie z nosa e zvysend hladina cukru
e podrazdeny nos v krvi
e zapal v nose e sméd
e vytok z nosa e problémy s moc¢enim
o zapal prinosovych dutin e zmenena frekvencia

mocenia

Vel'mi zriedkavé: nasledujlce d’alsie vedl'ajsie ucinky hldsené po uvedeni desloratadinu na trh mézu
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b

e zavazné alergické reakcie e vracanie e bolest’ svalov
(fazkosti s dychanim, sipot, ¢ hnacka o ki¢
svrbenie, zihl'avka a opuch) e halucinacie e zapal peCene
e vyrazka e nezvycajné vysledky vysetreni

funkcie pecene

Nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov
¢ nezvycajné spravanie e agresivita e zmeny srdcového rytmu

e zvySena telesnd hmotnost’, e depresivna nalada
zvySena chut’ do jedla

Pri uzivani liekov s obsahom pseudoefedrinu sa hlasili pripady zavaznych koZznych reakcii
zahtnajucich prejavy a priznaky ako su horucka, sCervenanie koze alebo vel'ky pocet malych vyrazok.

Hlasenie vedl’ajSich a¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekéarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Aerinaze
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsom obale a blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

23


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

Uchovévajte pri teplote do 30 °C. Blistre uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co Aerinaze obsahuje

- Liec¢iva su desloratadin a pseudoefedriniumsulfat.

- Kazda tableta obsahuje 2,5 mg desloratadinu a 120 mg pseudoefedriniumsulfatu.
- Dalsie zlozky si:

- Zlozky v modrej vrstve s okamzitym uvoliiovanim: kukuri¢ny Skrob, mikrokrystalicka
celuldza, edetan disodny, kyselina citronova, kyselina stearova a farbivo (hlinity lak
indigokarminu E132)

- Zlozky v bielej vrstve s riadenym uvoliiovanim: hypromeldza 2208, mikrokrystalicka
celuléza, povidon K 30, oxid kremicity a stearan horeénaty.

Ako vyzera Aerinaze a obsah balenia

Aerinaze je modrobiela ovalna dvojvrstvova tableta s riadenym uvolfiovanim, s vyrazenym ,,D12
v modrej vrstve. Tablety Aerinaze su balené po 2, 4, 7, 10, 14 alebo 20 tabliet v blistroch, ktoré sa
skladajd z laminatového blistrového filmu a z krycej folie.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky vel’kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Vyrobca:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informéciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Boarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranosn (1.A.) b.B. -knon benrapus Organon Belgium

Temn.: +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: +420 233 010 300 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com
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Danmark

Organon Denmark ApS

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

Deutschland
Organon Healthcare GmbH

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10)

dpoc.germany@organon.com

Eesti

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

E)ado

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

Ireland

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia

Organon ltalia S.r.I.

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

Kvnpog

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

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

Nederland

N.V. Organon

Tel: 00800 66550123

(+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Norge

Organon Norway AS

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

Osterreich

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

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Romania

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana
Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com

Slovenska republika
Organon Slovakias. r. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

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

Sverige

Organon Sweden AB

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.” Organon Pharma (UK) Limited
parstavnieciba Tel: +44 (0) 208 159 3593
Tel: +371 66968876 medicalinformationuk@organon.com

dpoc.latvia@organon.com
Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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