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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Aerinaze
Desloratadin/pseudoefedrin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Aerinaze.

Det forklarar hur Kommittén fér humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Aerinaze?

Aerinaze ar ett lakemedel som innehaller de aktiva substanserna desloratadin (2,5 mg) och
pseudoefedrin (120 mg). Det finns som bla och vita tabletter med modifierad frisattning. Modifierad
frisattning innebar att tabletterna har tillverkats pa ett sddant séatt att en av de aktiva substanserna
kan frisattas omedelbart och det andra under nagra timmar.

Vad anvands Aerinaze for?
Aerinaze anvands for att behandla symtomen pa sadsongsbunden snuva (hésnuva, dvs. inflammation i

nasvagarna som orsakas av pollenallergi) hos patienter som har nastdppa.

Lakemedlet &ar receptbelagt.

Hur anvdnds Aerinaze?

For vuxna och barn 6ver 12 ar ar den rekommenderade dosen av Aerinaze en tablett tva ganger
dagligen som tas med ett helt glas vatten. Behandlingen ska paga under s& kort tid som mdjligt och
ska avbrytas nar symtomen, huvudsakligen nastappan, har férsvunnit. Behandling i mer an 10 dagar
ar inte tillradligt, eftersom lakemedlets effekt p& nastappa kan avta. Nar nastappan har férsvunnit kan
patienten anvanda enbart desloratadin.
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Hur verkar Aerinaze?

Aerinaze innehaller tva aktiva substanser: desloratadin, ett antihistamin, och pseudoefedrin, som har
en avsvéllande effekt i ndsan. Desloratadin verkar genom att blockera de receptorer som histamin, ett
amne i kroppen som orsakar allergisymptom, normalt faster vid. Nar receptorerna blockeras kan
histaminet inte verka och darfér minskar allergisymtomen. Pseudoefedrin verkar genom att stimulera
nervandarna att frisatta kemikalien noradrenalin, som gor att blodkarlen dras samman. Detta minskar
den mangd vatska som frisatts fran karlen, vilket minskar svullnaden och sekretproduktionen i nasan.
I Aerinaze anvands de bada aktiva substanserna tillsammans, eftersom enbart antihistamin inte alltid
ger tillracklig lindring for patienter med nastéappa.

Aerinaze-tabletterna har tva skikt, varav ett innehaller desloratadin och det andra pseudoefedrin.
Desloratadin frisatts fran sitt skikt omedelbart nar tabletten tas, medan pseudoefedrinet frisatts
langsamt under 12 timmar. Det innebar att patienterna bara behover ta tabletten tva ganger dagligen.

Desloratadin har varit tillgangligt i Europeiska unionen sedan 2001 och pseudoefedrin har haft en bred
anvandning i receptfria lakemedel under manga ar.

Hur har Aerinazes effekt undersokts?

Aerinazes effekt undersoktes i tvd huvudstudier med sammanlagt 1 248 patienter, bade vuxna och
ungdomar. | bada studierna jamfordes Aerinaze med enbart desloratadin och med enbart
pseudoefedrin. Huvudeffektmattet var den férandring av symtomen pa hésnuva som patienterna
rapporterade fran fore behandlingens start och under hela behandlingsperioden pa 15 dagar.
Patienterna registrerade sina symtom i en dagbok var tolfte timma under studien och angav pa en
standardskattningsskala hur allvarliga symtomen hade varit under den féregaende
tolvtimmarsperioden.

Vilken nytta har Aerinaze visat vid studierna?

Aerinaze lindrade symptomen mer effektivt 4n bada de aktiva substanserna nar dessa togs enbart.
Med avseende pa alla symptom p& hésnuva utom nastappa rapporterade de patienter som tog
Aerinaze en symptomlindring pa 46,0 % jamfort med 35,9 % hos de patienter som tog enbart
pseudoefedrin. Med avseende pa enbart nastippa lindrades symptomen hos 37,4 % av de patienter
som tog Aerinaze jamfért med hos 26,7 % hos de patienter som tog enbart desloratadin. Motsvarande
resultat erhdlls i den andra studien.

Vilka ar riskerna med Aerinaze?

De vanligaste biverkningarna (iakttas hos 1-10 patienter av 100) ar takykardi (snabb puls),
muntorrhet, yrsel, psykomotorisk hyperaktivitet (rastléshet), faryngit (halsont), anorexi
(aptitnedsattning), forstoppning, huvudvark, trétthet, sémnsvarigheter, dasighet, somnstérningar och
nervositet. Forteckningen 6ver samtliga biverkningar som rapporterats for Aerinaze finns i
bipacksedeln.

Aerinaze far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot desloratadin, mot
pseudoefedrin eller mot ndgot annat innehallsamne, mot adrenerga amnen eller mot loratadin (ett
annat lakemedel som anvéands for att behandla allergier). Lakemedlet ska inte ges till personer som tar
en monoaminoxidashammare (t.ex. vissa lakemedel som anvands for att behandla depression) eller
som har slutat ta ett saddant lakemedel under de senaste tva veckorna. Aerinaze ska inte heller ges till
personer som lider av glaukom med trang kammarvinkel (forhojt tryck inne i 6gat), urinretention
(svarighet att urinera), kardiovaskulara sjukdomar (bland annat hogt blodtryck), hypertyreos
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(6veraktiv skoldkortel) eller som tidigare har haft eller I6per risk att drabbas av stroke pa grund av
hjarnblédning.

Varfor har Aerinaze godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Aerinaze ar stérre an riskerna vid
symtombehandling av sdsongsbunden snuva med atféljande nastappa och rekommenderade att
Aerinaze skulle godké&nnas for forsaljning.

Mera information om Aerinaze

Den 30 juli 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forséljning av Aerinaze som
galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Aerinaze finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000772/human_med_000631.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

