ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 2,5 mg desloratadyny i 120 mg pseudoefedryny siarczanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Dwuwarstwowa niebiesko-biata, owalna tabletka z napisem ,,D12” na niebieskiej warstwie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aerinaze jest wskazany do stosowania w leczeniu objawowym sezonowego
alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa z towarzyszacym przekrwieniem btony §luzowej nosa
u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka produktu leczniczego Aerinaze to jedna tabletka dwa razy na dobe.

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani czasu trwania leczenia.

Czas leczenia powinien by¢ mozliwie najkrétszy. Leczenie nalezy zakonczy¢ po ustapieniu objawow.
Zaleca si¢ ograniczenie okresu leczenia do okoto 10 dni, gdyz podczas dlugotrwatego stosowania
skutecznos$¢ dziatania pseudoefedryny siarczanu moze si¢ zmniejszy¢. Jezeli jest to konieczne,

po ustapieniu objawoéw przekrwienia blony sluzowej gérnych drég oddechowych mozna nadal
podawac sama desloratadyne.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w wieku 60 lat lub starszych istnieje wigksze prawdopodobienistwo wystapienia dziatan
niepozadanych po podaniu lekéw sympatykomimetycznych, takich jak pseudoefedryny siarczan.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Aerinaze w tej
populacji pacjentdow, i brak wystarczajacych danych potrzebnych do okreslenia odpowiedniego
dawkowania. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Aerinaze
u pacjentow w wieku powyzej 60 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub waqtroby

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Aerinaze u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby, i brak wystarczajacych danych potrzebnych

do okreslenia odpowiedniego dawkowania. Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Aerinaze
u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.



Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Aerinaze u dzieci

w wieku ponizej 12 lat. Brak dostgpnych danych. Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Aerinaze
u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (bez ich kruszenia, tamania czy zucia) popijajac szklanka wody.
Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1 lub na produkty lecznicze o dziataniu adrenergicznym, lub na loratadyne.

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy Aerinaze zawiera pseudoefedryny siarczan, jest on rowniez
przeciwwskazany u pacjentdw przyjmujacych inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub w ciagu
2 tygodni po zakonczeniu takiego leczenia.

Produkt leczniczy Aerinaze jest rowniez przeciwwskazany u pacjentow z:
. jaskra waskiego kata,

. zastojem moczu,

. chorobami uktadu sercowo-naczyniowymi, takimi jak: choroba niedokrwienna serca,
tachyarytmia i cigzkie nadcisnienie t¢tnicze,

. nadczynnoscia tarczycy,

. udarem krwotocznym moézgu w wywiadzie lub czynnikami ryzyka, ktore moglyby zwigkszy¢

ryzyko udaru krwotocznego mozgu. Jest to zwiazane z aktywnoscia alfa-mimetyczna
pseudoefedryny siarczanu w skojarzeniu z innymi lekami zwgzajacymi naczynia krwionos$ne,
takimi jak bromokryptyna, pergolid, lizuryd, kabergolina, ergotamina, dihydroergotamina lub
innych lekow obkurczajacych naczynia blony sluzowej stosowanych jako produkty lecznicze
zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej nosa doustnie lub donosowo (fenylopropanolamina,
fenylefryna, efedryna, oksymetazolina, nafazolina...).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Wplyw na ukfad sercowo-naczyniowy i dziatania ogdélnoustrojowe

Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci przerwania leczenia w przypadkach wystapienia
nadcisnienia tgtniczego krwi, tachykardii, kotatania serca lub arytmii serca, nudnosci lub innych
objawow neurologicznych (takich jak bol gtowy lub nasilajace sig bole gtowy).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego w nastgpujacych grupach
pacjentow:

o pacjenci, u ktorych wystepuja zaburzenia rytmu serca,
o pacjenci z nadci$nieniem tgtniczym,
o pacjenci po zawale migénia sercowego, z cukrzyca, zwezeniem szyi pgcherza moczowego,

lub skurczem oskrzeli w wywiadzie,
. pacjenci przyjmujacy glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.5).

Wptyw na uktad pokarmowy i moczowo-ptciowy

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw

z bliznowaciejacymi wrzodami zotadka, zwezeniem odzwiernikowo-dwunastniczym i niedroznoscia
szyi pecherza moczowego.

Wplyw na osrodkowy uktad nerwowy
Nalezy rowniez zachowac ostrozno$c¢ u pacjentdow leczonych innymi lekami sympatykomimetycznymi
(patrz punkt 4.5). Naleza do nich:




leki zmniejszajace przekrwienie blony $luzowe;j,

leki zmniejszajace taknienie lub leki psychostymulujace o dzialaniu amfetaminopodobnym,
leki przeciwnadcisnieniowe,

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub inne leki przeciwhistaminowe.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z migrena, ktorzy obecnie sa leczeni alkaloidami sporyszu
zw¢zajacymi naczynia krwionosne (patrz punkt 4.5).

Stosowanie amin sympatykomimetycznych moze powodowaé pobudzenie osrodkowego uktadu
nerwowego z drgawkami lub zapas¢ sercowo-naczyniowa z towarzyszacym niedocisnieniem
tetniczym. Objawy te moga czesciej wystepowac u mtodziezy w wieku powyzej 12 lat, osob

w podesztym wieku lub w razie przedawkowania (patrz punkt 4.9).

Ryzvko uzaleznienia

Istnieje ryzyko uzaleznienia podczas stosowania pseudoefedryny siarczanu. Zwigkszone dawki
produktu leczniczego maja efekt toksyczny. State stosowanie produktu leczniczego moze prowadzi¢
do rozwoju tolerancji na lek i w rezultacie do zwigkszonego ryzyka przedawkowania. Szybkie
odstawienie produktu leczniczego moze powodowac depresje.

Inne

Okotooperacyjne cigzkie nadci$nienie tgtnicze moze wystapic, jesli wziewne halogenowe leki

do znieczulenia ogoblnego sa stosowane podczas leczenia posrednimi sympatykomimetykami. Dlatego
tez, jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, zaleca si¢ odstawienie leku na 24 godziny przed
rozpoczeciem znieczulenia.

Wplyw na wyniki badan serologicznych
Sportowcow nalezy poinformowac, ze leczenie pseudoefedryny siarczanem moze powodowac
dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Przyjmowanie produktu leczniczego Aerinaze nalezy przerwac na co najmniej 48 godzin przed
wykonaniem testow skornych, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga zahamowac lub zmniejszy¢
dodatnia reakcje we wskaznikach reakcji skérnych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aerinaze

Nie zaleca si¢ przyjmowania produktu leczniczego z nastgpujacymi lekami:

o glikozydy naparstnicy (patrz punkt 4.4)

bromokryptyna,

kabergolina,

lizuryd, pergolid: ryzyko zwegzenia naczyn krwiono$nych i wzrost ci$nienia tetniczego krwi.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji ze skojarzeniem desloratadyny z pseudoefedryny
siarczanem.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Aerinaze z alkoholem.
Jednak w farmakologicznym badaniu klinicznym desloratadyna stosowana jednocze$nie z alkoholem
nie nasilata dziatania alkoholu zaburzajacego sprawnos¢ psychoruchowa. Nie stwierdzono istotnych
roznic w wynikach badan sprawnos$ci psychoruchowej w grupie przyjmujacej desloratadyne i w grupie
placebo, niezaleznie od tego, czy jednoczesnie podawany byt alkohol, czy nie. Nalezy unikac
spozywania alkoholu podczas stosowania produktu leczniczego Aerinaze.

Desloratadyna
W badaniach klinicznych, w ktorych réwnoczesnie z desloratadyna podawano erytromycyng

lub ketokonazol, nie obserwowano klinicznie istotnych interakcji ani zmian st¢zenia desloratadyny
W 0s0CZU.



Dotychczas nie zidentyfikowano enzymu odpowiedzialnego za metabolizm desloratadyny i dlatego
nie mozna catkowicie wykluczy¢ niektorych interakcji z innymi produktami leczniczymi.
Desloratadyna nie hamuje aktywnosci CYP3A4 w warunkach in vivo, a w badaniach in vitro
wykazano, ze ten produkt leczniczy nie hamuje aktywnosci CYP2D6, i nie jest ani substratem ani
inhibitorem glikoproteiny P.

Pseudoefedryny siarczan
Leki zobojetniajace kwas solny w zotadku zwigkszaja szybko$¢ wchianiania pseudoefedryny
siarczanu, natomiast kaolin zmniejsza ja.

Sympatykomimetyki
Odwracalne i nieodwracalne inhibitory MAO moga powodowac: ryzyko zwegzenia naczyn

krwiono$nych i wzrost ci$nienia tgtniczego krwi.

Jednoczesne stosowanie z innymi sympatykomimetykami (leki obkurczajace naczynia krwionos$ne,
leki zmniejszajace taknienie lub leki psychostymulujace o dziataniu amfetaminopodobnym, leki
przeciwnadcisnieniowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne oraz inne leki przeciwhistaminowe)
moze powodowac przetom nadci§nieniowy (patrz punkt 4.4).

Dihydroergotamina, ergotamina, metyloergometryna: ryzyko skurczu naczyn krwionosnych i wzrostu
ci$nienia krwi.

Inne leki zwezajace naczynia krwiono$ne stosowane jako leki obkurczajace blong sluzowa nosa,
podawane doustnie lub donosowo (fenylopropanolamina, fenylefryna, efedryna, oksymetazolina,
nafazolina...): ryzyko skurczu naczyn krwionosnych.

Leki o dziataniu sympatykomimetycznym zmniejszaja hipotensyjne dziatanie a-metylodopy,
mekamylaminy, rezerpiny, alkaloidéw ciemigzycy i guanetydyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub dane sg ograniczone (mniej niz 300 przypadkow zastosowania w czasie ciazy)
dotyczacych stosowania desloratadyny w skojarzeniu z pseudoefedryny siarczanem u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). W ramach §rodkow ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu
leczniczego Aerinaze w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Zarowno desloratadyna, jak i pseudoefedryny siarczan przenikaja do mleka matki. U kobiet
karmiacych piersia, stosujacych pseudoefedryny siarczan stwierdzono zmniejszone wydzielanie
mleka. Dlatego produktu leczniczego Aerinaze nie nalezy stosowac u kobiet karmiacych piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu na ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Aerinaze nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Nalezy poinformowaé pacjentow, ze u wigkszosci 0sob nie
wystapita sennos¢. Jednakze, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji indywidualnych po
przyjeciu produktu leczniczego, zaleca sig, by pacjenci nie wykonywali czynno$ci wymagajacych
pelnej sprawnosci psychofizycznej (np. prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn) do czasu
poznania reakcji na produkt leczniczy.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniach klinicznych z udzialem 414 dorostych pacjentow, najczesciej wystepujacymi dziataniami
niepozadanymi byly: bezsennos¢ (8,9%), suchos¢ w jamie ustnej (7,2%) 1 bol gtowy (3,1%).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Ponizej wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow dzialania niepozadane uznane przez
badaczy za zwiazane przyczynowo ze stosowaniem produktu leczniczego Aerinaze. Czgstos$¢ ich
wystepowania okreslono w sposob nastgpujacy: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000)
oraz czg¢sto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W kazdej
z grup o okreslonej czgstosci, dziatania niepozadane podano zgodnie ze zmniejszajacym si¢ stopniem

ciezkosci.
Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ Dzialania niepozadane obserwowane podczas
narzadow wystepowania stosowania produktu leczniczego Aerinaze
Zaburzenia metabolizmu i Czesto Zmniejszenie apetytu
odzywiania
Niezbyt czesto Pragnienie, obecnos¢ cukru w moczu,
hiperglikemia
Zaburzenia psychiczne Czesto Bezsenno$¢, senno$¢, zaburzenia snu,
nerwowos¢
Niezbyt czesto Pobudzenie, gk, drazliwos¢
Zaburzenia uktadu Czgsto Zawroty gtowy, nadpobudliwo$¢
nerwowego psychoruchowa
Niezbyt czesto Hiperkineza, stan splatania
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Niewyrazne widzenie, objawy suchego oka
Zaburzenia serca Czegsto Tachykardia
Niezbyt czesto Kotatanie serca, dodatkowe skurcze
nadkomorowe
Zaburzenia uktadu Czesto Zapalenie gardla
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia Niezbyt czesto Zapalenie btony §luzowej nosa, zapalenie zatok,
krwawienia z nosa, dyskomfort w jamie
nosowej, wyciek wodnistej wydzieliny z nosa,
sucho$¢ btony §luzowej gardta, zaburzenia
wechu
Zaburzenia zoladka i jelit Czesto Zaparcie
Niezbyt czesto Niestrawno$¢, nudnosci, bol brzucha, zapalenie
zotadka 1 jelit, nieprawidtowy stolec
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Swiad
podskornej
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto Bolesne i utrudnione oddawanie moczu,

moczowych

zaburzenia mikcji




Zaburzenia og6lne i stany w | Czgsto Bol glowy, zmeczenie, sucho$¢ w jamie ustnej
miejscu podania
Niezbyt czgsto Dreszcze, zaczerwienienie twarzy, uderzenia
goraca
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych

Inne dziatania niepozadane desloratadyny zglaszane po wprowadzeniu leku do obrotu, wymieniono
w tabeli ponize;j.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane

i narzadow wystepowania

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Nadwrazliwo$¢ (w tym anafilaksja, obrzek

immunologicznego naczynioruchowy, dusznosc¢, swiad, wysypka
i pokrzywka)

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Omamy

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Drgawki

nerwowego

Zaburzenia zoladka i jelit Bardzo rzadko Wymioty, biegunka

Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Zapalenie watroby

z6lciowych

Zaburzenia mie$niowo- Bardzo rzadko Bole migsni

szkieletowe i tkanki taczne;j

Badania diagnostyczne Bardzo rzadko Zwigkszenie stgzenia bilirubiny we krwi

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania maja gldwnie pochodzenie sympatykomimetyczne. Mozna w$rod nich
rozrézni¢ objawy hamowania osrodkowego uktadu nerwowego (sedacja, bezdech, zmniejszona
czujno$¢, sinica, Spiaczka, zapas¢ sercowo-naczyniowa) i objawy pobudzenia osrodkowego uktadu
nerwowego (bezsenno$¢, omamy, drzenia, drgawki), ktére moga zakonczy¢ si¢ zgonem. Innymi
objawami moga by¢: bol gtowy, lek, trudnosci w oddawaniu moczu, ostabienie sity i napigcia migsni,
euforia, pobudzenie, niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, tachykardia, kotatania serca,
pragnienie, pocenie sig, nudnosci, wymioty, bol zamostkowy, zawroty glowy, szumy w uszach,
ataksja, nieostre widzenie i nadcis$nienie lub niedoci$nienie tgtnicze. Objawy pobudzenia osrodkowego
uktadu nerwowego sa szczegdlnie prawdopodobne u dzieci, sa to objawy atropinopodobne (suchos¢
w jamie ustnej, sztywne lub rozszerzone Zrenice, zaczerwienienie, hipertermia, i objawy zotadkowo-
jelitowe). U niektdrych pacjentow moze pojawic sig toksyczna psychoza z urojeniami i omamami.

Postgpowanie
W razie przedawkowania, nalezy natychmiast rozpoczac¢ leczenie objawowe i podtrzymujace,

1 stosowac je tak dtugo, jak to konieczne. Substancj¢ czynna, ktéra pozostata w zotadku, mozna
sprobowa¢ zaadsorbowac podajac wegiel aktywowany w postaci wodnej zawiesiny. Mozna
przeprowadzi¢ ptukanie Zzotadka 0,9% roztworem chlorku sodu, w szczegdlnosci u dzieci. U osob
dorostych mozna stosowa¢ wode. Nalezy usuna¢ jak najwigksza ilo§¢ podanej wody przed nastgpnym
ptukaniem. Desloratadyna nie jest usuwana w wyniku hemodializy i nie wiadomo, czy jest usuwana
poprzez dializg otrzewnowa. Po przeprowadzeniu czynnosci ratunkowych, nalezy kontynuowac
monitorowanie stanu pacjenta.

Leczenie przedawkowania pseudoefedryny siarczanem jest objawowe i podtrzymujace. Nie wolno
stosowac¢ lekow pobudzajacych (analeptykow). Nadcisnienie t¢tnicze moze by¢ kontrolowane
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za pomoca leku blokujacego receptory adrenergiczne, a tachykardia za pomoca beta-adrenolityku.
Kroétko dziatajace barbiturany, diazepam lub paraldehyd moga by¢ podawane w razie wystapienia
drgawek. W przypadku bardzo wysokiej goraczki, szczegdlnie u dzieci, nalezy zastosowac kapiel
w chtodnej wodzie lub koc hipotermiczny. W przypadku bezdechu nalezy zastosowa¢ oddech
wspomagany.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane do nosa, leki zmniejszajace przekrwienie btony sluzowej
nosa do stosowania ogdlnego, kod ATC: ROIBAS2.

Mechanizm dziatania

Desloratadyna jest pozbawionym dziatania uspokajajacego, dtugo dzialajacym antagonista histaminy,
wykazujacym selektywna antagonistyczna aktywnos$¢ wobec obwodowych receptorow H;. Po podaniu
doustnym desloratadyna selektywnie blokuje obwodowe receptory histaminowe H,, poniewaz
substancja nie przenika do o$rodkowego uktadu nerwowego.

Badania in vitro wykazaty przeciwalergiczne wtasciwosci desloratadyny. Obejmuja one hamowanie
uwalniania cytokin indukujacych reakcje zapalna, takich jak IL-4, IL-6, IL-8 i IL-13, z ludzkich
komorek tucznych i granulocytéw zasadochtonnych jak rowniez hamowanie ekspresji adhezyjne;
czasteczki selektyny P na powierzchni komorek srédblonka.

Desloratadyna nie przenika tatwo do osrodkowego uktadu nerwowego. Przeprowadzone u dorostych
badanie z zastosowaniem pojedynczej dawki wskazuje, ze desloratadyna w dawce 5 mg nie wplywa
na podstawowe umiejetnosci pilotowania, w tym na nasilenie subiektywnie odczuwanej sennosci lub
wykonywanie zadan zwigzanych z pilotowaniem. W kontrolowanych badaniach klinicznych, po
podaniu zalecanej dawki 5 mg na dobg, senno$¢ wystgpowata nie czeséciej niz w grupie placebo.

W badaniach klinicznych desloratadyna podawana w dawce 7,5 mg jeden raz na dobg nie wptywata na
aktywnos$¢ psychoruchowa.

Pseudoefedryny siarczan (d-izoefedryny siarczan) jest sympatykomimetykiem, z nasilona aktywnoscia
o-mimetyczng w porownaniu z aktywnos$cia f-mimetyczna. Pseudoefedryny siarczan ma dziatanie
zmnigjszajace przekrwienie blony §luzowej nosa po podaniu doustnym spowodowane jego dziataniem
zwegzajacym naczynia krwionosne. Posiada posrednie wlasciwosci sympatykomimetyczne glownie
poprzez uwalnianie mediatoréw adrenergicznych z zakonczen pozazwojowych nerwow.

Doustne podawanie pseudoefedryny siarczanu w zalecanej dawce moze spowodowac wystapienie
innych objawdw sympatykomimetycznych, takich jak zwigkszone ci$nienie krwi, tachykardia
i objawy pobudzenia osrodkowego uktadu nerwowego.

Rezultat dzialania farmakodynamicznego
Rezultaty dziatania farmakodynamicznego produktu leczniczego Aerinaze w postaci tabletek sa
bezposrednio zwiazane z dzialaniem jego sktadnikow.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Aerinaze w postaci tabletek

byla oceniana w dwoch, trwajacych dwa tygodnie, wieloos§rodkowych, randomizowanych probach
klinicznych, obejmujacych 1248 pacjentow w wieku od 12 do 78 lat z sezonowym alergicznym
zapaleniem btony §luzowej nosa, z czego 414 pacjentow otrzymywato tabletki Aerinaze. W obu
badaniach, skuteczno$¢ przeciwhistaminowa produktu leczniczego Aerinaze w postaci tabletek
oceniana za pomoca skali nasilenia objawow, z wylaczeniem objawow przekrwienia blony sluzowe;j
nosa, byta istotnie wigksza w pordwnaniu z samym pseudoefedryny siarczanem stosowanym

w okresie 2 tygodni. Ponadto skuteczno$¢ obkurczajaca naczynia krwionosne produktu leczniczego
Aerinaze w postaci tabletek, oceniana wedtug nasilenia objawow zatkania/przekrwienia blony



sluzowej nosa, byla istotnie wigksza w poréwnaniu z sama desloratadyna stosowana w okresie
2 tygodni.

Nie wykazano istotnych réznic w skutecznosci produktu leczniczego Aerinaze w postaci tabletek
zaleznych od ptci, wieku i rasy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

. Desloratadyna i pseudoefedryny siarczan

Wchtanianie

W badaniu farmakokinetycznym z zastosowaniem pojedynczej dawki produktu leczniczego Aerinaze,
stezenie desloratadyny w osoczu krwi mozna oznaczy¢ w ciagu 30 minut po podaniu. Sredni czas do
osiagnigcia maksymalnego stezenia desloratadyny w osoczu (T,,.x) obserwowany byt po okoto

4-5 godzinach od podania dawki, a maksymalne st¢zenie w osoczu (Cp.x) 1 pole pod krzywa
zaleznosci stezenia od czasu (AUC) wynosito, odpowiednio, okoto 1,09 ng/ml i 31,6 ngeh/ml.

Dla pseudoefedryny siarczanu, $redni T,,,x obserwowany byt po 6-7 godzinach od podania dawki,

a maksymalne st¢zenie w osoczu (Cy.x 1 AUC) wynosito, odpowiednio, okoto 263 ng/ml

i1 4588 ngeh/ml. Pokarm nie wptywa na biodostgpnos¢ (Ciax 1 AUC) desloratadyny czy
pseudoefedryny siarczanu. Okres poltrwania desloratadyny wynosi 27,4 godzin. Okres pottrwania
pseudoefedryny siarczanu wynosi 7,9 godzin.

Po doustnym podawaniu produktu leczniczego Aerinaze przez 14 dni u normalnych, zdrowych
ochotnikow, stan stacjonarny osiagany byt w 10. dniu dla desloratadyny, 3-hydroksydesloratadyny

1 pseudoefedryny siarczanu. Dla desloratadyny, Srednie maksymalne stezenie w stanie stacjonarnym
w 0s0cZu (Cpax 1 AUC (0-12h)) wynosito, odpowiednio, 1,7 ng/ml i 16 ngeh/ml. Dla pseudoefedryny
siarczanu, Srednie maksymalne stezenie w stanie stacjonarnym w osoczu (Cp.x 1 AUC (0-12 h))
wynosito, odpowiednio 459 ng/ml i 4658 ngeh/ml.

. Desloratadyna

Wochtanianie

W serii badan farmakokinetycznych i klinicznych, u 6% pacjentow wystgpowato wigksze stgzenie
desloratadyny. Fenotyp ,,0s6b stabo metabolizujacych” czgsciej wystepowat wsrod dorostych rasy
czarnej niz wsrdd dorostych rasy Kaukaskiej (18% w poréwnaniu z 2%) jednak profil bezpieczenstwa
stosowania leku u tych pacjentéw nie réznit si¢ od profilu w populacji ogolne;.

W farmakokinetycznym badaniu z zastosowaniem wielokrotnej dawki leku w postaci tabletek,
przeprowadzonym u zdrowych, dorostych pacjentow, cztery osoby uznanano za ,,stabo
metabolizujace” desloratadyng. U tych pacjentdow stezenie C,,,x byto okoto 3 razy wigksze po okoto

7 godzinach z okresem pottrwania w fazie eliminacji wynoszacym okoto 89 godzin.

Dystrybucja

Desloratadyna umiarkowanie wiaze sig z biatkami osocza (83%-87%).

° Pseudoefedryny siarczan

Wchtanianie

Badanie dotyczace interakcji sktadnika leku wykazato, ze ekspozycja (Cp.x 1 AUC) na pseudoefedryny
siarczan po podaniu samego pseudoefedryny siarczanu byta bior6wnowazna z ekspozycja na
pseudoefedryny siarczan po podaniu produktu leczniczego Aerinaze w postaci tabletek. Dlatego
posta¢ produktu Aerinaze nie wptywala na wchlanianie pseudoefedryny siarczanu.

Dystrybucja
Przypuszcza sig, ze pseudoefedryny siarczan przenika barierg tozyskowa i barier¢ krew-mozg.

Substancja czynna jest wydzielana do mleka kobiet karmiacych piersia.



Eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji u ludzi wynosi od 5 do 8 godzin przy wartosci pH moczu
wynoszacej okoto 6. Substancja czynna i jej metabolit sa wydalane w moczu. 55-75% przyjetej dawki
jest wydalane w postaci niezmienionej. Szybkos¢ wydalania zwigksza si¢, a czas dziatania skraca, gdy
mocz jest kwasny (pH 5). W przypadku alkalizacji moczu, ma miejsce czg§ciowa resorpcja leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono przedklinicznych badan dotyczacych produktu leczniczego Aerinaze. Jednak
dane niekliniczne na temat desloratadyny, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

Nie wykazano dziatania rakotworczego w badaniach z desloratadyna i loratadyna.

Skojarzenie loratadyny i pseudoefedryny siarczanu oceniane w badaniach po jednorazowym

1 wielokrotnym podaniu wykazywato niski poziom toksyczno$ci. Skojarzenie tych dwoch sktadnikéw
nie wykazywato wigkszego stopnia toksycznosci niz kazdy sktadnik z osobna, a obserwowane
dzialania byty gléwnie zwiazane z dziataniem pseudoefedryny siarczanu.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodukcje, skojarzenie loratadyny z pseudoefedryny
siarczanem nie byto teratogenne, jesli szczurom podawano doustnie dawki do 150 mg/kg/dobg,
a krélikom dawki do 120 mg/kg/dobe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa niebieska o natychmiastowym uwalnianiu
skrobia kukurydziana

celuloza mikrokrystaliczna

disodu edetynian

kwas cytrynowy

kwas stearynowy

barwnik (Indygokarminy E132 lak aluminiowy).

Warstwa biata o opdznionym uwalnianiu
hypromeloza 2208

celuloza mikrokrystaliczna

powidon K30

krzemionka

magnezu stearynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

2 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Blistry przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Aerinaze dostepny jest w blistrach podzielnych na pojedyncze. Blistry sktadaja si¢
z warstwy laminowanej oraz folii pokrywajace;.

Blister sktada si¢ z przezroczystej powtoki zawierajacej polichlorotrifluoroetylen/poliwinylowy
chlorek (PCTFE/PVC), potaczonej ze zgrzewana na goraco powloka winylowa pokryta folia
aluminiowa.

Wielkos¢ opakowan: 2x1, 4x1, 7x1, 10x1, 14x1 i 20x1 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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 WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 lipca 2007 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS 11

WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(I) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

SP Labo N.V.
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

System nadzoru nad bezpieczefnstwem stosowania produktéw leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic¢, by system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktow leczniczych, przedstawiony w module 1.8.1 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, byt zorganizowany i prawidtowo funkcjonowat przed dopuszczeniem i po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu.

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP)

Zgodnie z wytycznymi CHMP, dotyczacymi Systemow Zarzadzania Ryzykiem dla produktow

leczniczych stosowanych u ludzi, uaktualniony RMP nalezy ztozy¢ jednoczesnie z kolejnym

okresowym raportem o bezpieczenstwie (PSUR, ang. Periodic Safety Update Report).

Ponadto uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

- jesli uzyskano nowe informacje, ktore istotnie wplywaja na aktualng specyfikacj¢ dotyczaca
bezpieczenstwa, plan monitorowania bezpieczenstwa lub dziatania stluzace ograniczeniu ryzyka;

- w ciagu 60 dni od uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka;

- na zadanie Europejskiej Agencji Lekow.

PSUR
Okresowy raport o bezpieczenstwie (PSUR) nalezy przedstawia¢ co rok do czasu innego uzgodnienia
z CHMP.

o WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

Nie dotyczy.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 2, 4,7, 10, 14, 20 TABLETEK O
ZMODYFIKOWANYM UWALNIANIU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
desloratadyna/pseudoefedryny siarczan

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda tabletka zawiera 2,5 mg desloratadyny i 120 mg pseudoefedryny siarczanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA
2x1 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

4x1 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

7x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

10x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

14x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

20x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Tabletke polykaé w catosci, popijajac woda.

Nie kruszy¢, nie tamac¢ ani nie zu¢.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Blistry przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:

Merck Sharp & Dohme Ltd

Hertford Road, Hoddesdon

Hertfordshire EN11 9BU

Wielka Brytania

12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/07/399/001 2x1 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

EU/1/07/399/002 _4x1 tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

EU/1/07/399/003 _7x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

EU/1/07/399/004 10x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

EU/1/07/399/005' _14x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

EU/1/07/399/006 _20x1 tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.
15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

Aerinaze
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTRY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu
desloratadyna/pseudoefedryny siarczan

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

MSD

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aerinaze 2,5 mg + 120 mg tabletki o0 zmodyfikowanym uwalnianiu
desloratadyna + pseudoefedryny siarczan

Nalezy uwaznie zapoznac z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Aerinaze i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerinaze
Jak stosowac lek Aerinaze

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aerinaze

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk LN

1.  Co to jestlek Aerinaze i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Aerinaze

Aerinaze w postaci tabletek jest lekiem ztozonym, zawierajacym dwie substancje czynne:
desloratadyneg, ktora jest lekiem przeciwhistaminowym i pseudoefedryny siarczan, ktory jest lekiem
obkurczajacym blong Sluzowa.

Jak dziala lek Aerinaze

Leki przeciwhistaminowe pomagaja zmniejszy¢ objawy alergiczne poprzez zahamowanie dzialania
substancji zwanej histamina, ktora wytwarzana jest w organizmie. Lek obkurczajacy blong Sluzowa
pomaga zmniejszy¢ przekrwienie btony sluzowej nosa (zatkanie nosa).

Kiedy nalezy stosowa¢ lek Aerinaze

Lek Aerinaze w tabletkach u dorostych i mtodziezy w wieku od 12 lat tagodzi objawy zwiazane

z sezonowym alergicznym zapaleniem btony $luzowej nosa (katar sienny), takie jak: kichanie, wyciek
z nosa lub swgdzenie nosa i oczu, ktéorym towarzyszy przekrwienie btony $luzowej nosa.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aerinaze

Kiedy nie stosowa¢ leku Aerinaze:

- jesli pacjent ma uczulenie na desloratadyng, pseudoefedryny siarczan, leki dziatajace
adrenergicznie lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)
lub na loratadyne,

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie krwi, chorobg serca lub naczyn krwionosnych lub miat udar
moézgu w przesztoscei,

- jesli pacjent ma jaskre, trudnosci w oddawaniu moczu, zastdj moczu lub nadczynnos$¢ tarczycy,

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (rodzaj lekow
przeciwdepresyjnych) lub przyjmowat takie leki w ciagu ostatnich 14 dni.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Pewne czynniki moga wyjatkowo zwigkszy¢ wrazliwos¢ pacjenta na obkurczajace btong sluzowa

dziatanie pseudoefedryny siarczanu zawartego w tym leku. Przed przyjeciem leku Aerinaze nalezy

zwrocic sig do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki:

- jesli pacjent ma 60 lat lub wigcej. Osoby w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe
na dziatanie tego leku,

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjent ma wrzod trawienny prowadzacy do zwezenia zotadka, jelita cienkiego
lub przetyku (bliznowaciejacy wrzdd trawienny),

- jesli pacjent ma niedroznos¢ jelit (niedrozno$¢ odzwiernika lub dwunastnicy),

- jesli pacjent ma zwezenie szyi pgcherza moczowego,

- jesli pacjent wczesniej mial trudnosci w oddychaniu spowodowane napigciem migsni oskrzeli
(skurcz oskrzeli),

- jesli pacjent ma problemy z watroba, nerkami lub pgcherzem moczowym.

Dodatkowo, jesli u pacjenta wystgpuja lub zostaly stwierdzone ponizej wymienione dolegliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka, ktorzy moga zaleci¢ przerwanie
stosowania leku Aerinaze:

. wysokie cis$nienie t¢tnicze,

. szybkie bicie serca lub kotatanie serca,

. nieprawidlowy rytm serca,

. nudnosci 1 bol glowy lub nasilajacy sie bol glowy podczas stosowania leku Aerinaze.

Jesli planowany jest zabieg chirurgiczny, lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Aerinaze na
24 godziny przed zabiegiem.

Jedna z substancji czynnych leku Aerinaze, pseudoefedryny siarczan, ma wlasciwos$ci uzalezniajace,

a duze dawki pseudoefedryny siarczanu moga by¢ toksyczne. W wyniku dtugotrwatego stosowania
moze by¢ konieczne podawanie leku Aerinaze w dawce wigkszej niz zalecana, zeby uzyska¢ pozadane
dziatanie terapeutyczne. Takie postgpowanie moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka przedawkowania
leku. W przypadku naglego przerwania leczenia u pacjenta moze wystapi¢ depresja.

Testy laboratoryjne

Nalezy przerwac stosowanie leku Aerinaze na co najmniej 48 godzin przed planowanymi testami
skérnymi, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga wptywac na ich wyniki.

Stosowanie leku Aerinaze u sportowcoéw moze powodowac¢ dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Dzieci
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz nie wykazano, ze dziata on
w tej grupie pacjentow.

Inne leki i Aerinaze

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to szczegdlnie wazne,

jesli pacjent przyjmuje:

- glikozydy naparstnicy, leki stosowane w leczeniu niektorych choréb serca,

- leki wptywajace na cisnienie tetnicze krwi (np. a-metylodope, mekamylaming, rezerping,
alkaloidy ciemig¢zycy lub guanetydyne),

- leki obkurczajace btong §luzowa nosa podawane doustnie lub donosowo (takie jak
fenylopropanolamina, fenylefryna, efedryna, oksymetazolina, nafazolina),

- tabletki odchudzajace (leki zmniejszajace apetyt),

- pochodne amfetaminy,

- leki stosowane w migrenie, np. alkaloidy sporyszu (takie jak dihydroergotamina, ergotamina lub
metyloergometryna),

- leki stosowane w chorobie Parkinsona lub w nieplodnosci np. bromokryptyng, kabergoling,
lizuryd i pergolid,

- leki zobojgtniajace sok zotadkowy stosowane w niestrawnosci lub w problemach zotadkowych,
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- lek stosowany w biegunce zwany glinka kaolinowa,
- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (takie jak fluoksetyna), leki przeciwhistaminowe (takie
jak cetyryzyna, feksofenadyna).

Aerinaze z alkoholem
Nalezy zapytac lekarza, farmaceute lub pielegniarke, czy podczas stosowania leku Aerinaze mozna
spozywac¢ alkohol. Nie zaleca si¢ spozywania alkoholu podczas stosowania leku Aerinaze.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Aerinaze w czasie ciazy.

U kobiet karmiacych piersia, przyjmujacych pseudoefedryny siarczan, sktadnik leku Aerinaze,
obserwowano zmniejszenie wydzielania mleka. Jesli kobieta karmi piersia, nie zaleca si¢
przyjmowania leku Aerinaze.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przypuszcza sig, by ten lek stosowany w zalecanej dawce wptywal na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Chociaz u wigkszo$ci 0sob nie wystepuje sennos¢, nie zaleca si¢
angazowania w czynnos$ci wymagajace petnej sprawnosci psychofizycznej, takie jak prowadzenie
pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Aerinaze

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i starsi
Zalecana dawka to jedna tabletka dwa razy na dobg. Tabletke nalezy przyja¢ popijajac szklanka wody,
niezaleznie od positku.

Ten lek jest do stosowania doustnego.
Tabletke polyka¢ w catos$ci; nie kruszy¢, nie tamac ani nie zu¢ tabletki przed potknigciem.

Nie nalezy przyjmowac wigcej tabletek niz to jest zalecane w ulotce. Nie nalezy przyjmowac leku
czesciej niz zalecit lekarz.

Nie nalezy przyjmowac tego leku dtuzej niz przez 10 dni, chyba, ze tak zalecit lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aerinaze

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Aerinaze, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

Pominigcie zastosowania leku Aerinaze

W razie nie przyjecia leku w odpowiednim czasie nalezy go przyja¢ tak szybko, jak to mozliwe,

a nastgpnie powroci¢ do regularnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej

w celu uzupehienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badanich obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
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Dziatania wystgpujace czgsto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na 10)

e szybkie bicie serca

e niepokoj z nadmierna
aktywnoscia ruchowa

e sucho$¢ w jamie ustnej

e zawroty glowy

® bol gardta

Dziatania wystgpujace niezbyt czgsto (moga wystapic u nie wigcej niz 1

e yczucie kotatania serca lub
nieregularnego bicia serca

e nadmierna aktywno$¢
ruchowa

e zaczerwienienie twarzy
e uderzenie goraca

e dezorientacja

® nieostre widzenie

e suchos¢ oczu

e krwawienie z nosa

e podraznienie blony sluzowe;j
nosa

e zapalenie btony sluzowej
nosa

e katar
e zapalenie zatok

® zmniejszenie apetytu
® zaparcie

® suchos¢ w gardle

® bol zotadka

e orypa zotadkowa

e nudnos$ci (mdtosci)

e nieprawidtowy stolec

® bolesne lub utrudnione
oddawanie moczu

® obecnos¢ cukru w moczu

e zwigkszone stezenie cukru
we krwi

e pragnienie

e problemy z oddawaniem
moczu

e zmiana czestosci
oddawania moczu

® zmgczenie

e bol glowy

e problemy ze snem
® nerwowos¢

® sennosé

osoby na 100)

e $wiad

e dreszcze

e zmniejszenie odczuwania
zapachu

e nieprawidlowe wyniki testow
czynnosci watroby

® pobudzenie

e Ick

o drazliwos¢

Dziatania wystepujace bardzo rzadko (ponizsze objawy niepozadane zglaszane w okresie po
dopuszczeniu do obrotu desloratadyny moga wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 10 000)

e cigzkie reakcje alergiczne
(trudnosci w oddychaniu,
$wiszczacy oddech,
swedzenie, pokrzywka
i obrzek)

® wysypka

e wymioty
e biegunka
® omamy

® bole migsni

e drgawki

e zapalenie watroby

e nieprawidtowe wyniki testow
czynnosci watroby

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

5.  Jak przechowywa¢ lek Aerinaze

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym

1 blistrze po: EXP.

Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Blistry przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu

w celu ochrony przed swiattem.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aerinaze

- Substancjami czynnymi leku sa desloratadyna i pseudoefedryny siarczan.
- Kazda tabletka zawiera 2,5 mg desloratadyny i 120 mg pseudoefedryny siarczanu.
- Pozostate sktadniki to:
- Sktadniki w warstwie niebieskiej o natychmiastowym uwalnianiu: skrobia kukurydziana,
celuloza mikrokrystaliczna, disodu edetynian, kwas cytrynowy, kwas stearynowy
i barwnik (Indygokarminy E132, lak aluminiowy).
- Sktadniki w warstwie bialej o przedtuzonym uwalnianiu: hypromeloza 2208, celuloza
mikrokrystaliczna, powidon K30, krzemionka koloidalna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Aerinaze i co zawiera opakowanie

Aerinaze to niebiesko-biale, owalne, dwuwarstwowe tabletki o zmodyfikowanym uwalnianiu

z oznaczeniem ,,D12” wytloczonym na niebieskiej warstwie.

Tabletki Aerinaze sa pakowane w perforowane, podzielone na pojedyncze dawki blistry zawierajace
po 2x1, 4x1, 7x1, 10x1, 14x1 lub 20x1 tabletek. Blistry sktadaja si¢ z warstwy laminowanej oraz folii
pokrywajace;j.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Wielka Brytania

Wytworca:

SP Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel : 0800 38 693 Tél/Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11 +32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com dpoc_belux@merck.com
bbarapus Magyarorszag
Mepk Llapm u Jloym bearapus EOO/] MSD Pharma Hungary Kft.
Ten.: +359 2 819 3737 Tel.: +36 1 888-5300
info-msdbg@merck.com hungary msd@merck.com
Ceska republika Malta
Merck Sharp & Dohme s.r.0. Associated Drug Co. Ltd
Tel: +420 233 010 111 Tel.: +35622778000
msd_cr@merck.com info@associateddrug.com
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Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.com

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: 0800 673 673 673
e-mail@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU

Tel: + 372 6144 200
msdeesti@merck.com

EArada

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragem(@merck.com
Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

MSD France

Tél: + 33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf

Simi: + 354 535 70 00

Italia
MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
medicalinformation.it@merck.com
Kvbmpog
Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.
TnA.: 800 00 673

(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com
Latvija
SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371-67364224
msd_lv@merck.com
Lietuva
UAB Merck Sharp & Dohme
Tel. +370 5278 02 47
msd_lietuva@merck.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Nederland
Merck Sharp & Dohme BV
Tel: 0800 9999000

(+31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com
Norge
MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no
Osterreich
Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com
Polska
MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com
Portugal
Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 214465808
clic@merck.com
Romania
Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com
Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201
msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com
Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja sig na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.cu
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