PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 2,5 mg desloratadinu a 120 mg pseudoefedrin-sulfatu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s fizenym uvoliiovanim.
Modrobila dvojvrstevna ovalna tableta s oznac¢enim ,,D12° na modré vrstve.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Aerinaze je indikovan u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich k symptomatické 1€cbé
sezonni alergické rymy spojené s nosni kongesci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Doporucena davka ptipravku Aerinaze je jedna tableta dvakrat denné.

Doporucené davkovani a délka 1écby by nemély byt prekroceny.

Lécba by méla trvat co nejkratsi dobu a neme¢lo by se v ni pokraovat po odeznéni ptiznakii.
Doporucuje se omezit dobu 1é¢by na zhruba 10 dnd, protoZe v pribéhu chronického podavani se
aktivita pseudoefedrin-sulfatu miize snizovat. Po Gstupu slizni¢ni kongesce v hornich cestach
dychacich lze pokracovat v 1é¢b€ samotnym desloratadinem, je-li tfeba.

Starsi pacienti

U pacientli ve v€ku 60 let nebo starSich byva vyssi pravdépodobnost nezadoucich reakei na
sympatomimetické 1é¢ivé piipravky, jako je pseudoefedrin-sulfat. Bezpe¢nost a i¢innost ptipravku
Aerinaze nebyly u téchto osob stanoveny a neni dostatek tidaji pro doporuceni adekvatniho
davkovani. Z toho diivodu by se m¢l pfipravek Aerinaze u pacientd ve véku nad 60 let uzivat

s opatrnosti.

Porucha funkce ledvin ci jater

Bezpecnost a u¢innost piipravku Aerinaze nebyly pro pacienty s poruchou funkce ledvin ¢i jater
stanoveny a neni dostatek tidaji pro doporuceni ptiméteného davkovani. Pripravek Aerinaze neni
doporucovan pro pouziti u pacientti s poruchou funkce ledvin ¢i jater.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost piipravku Aerinaze u déti ve véku 12 let a mladsich nebyla stanovena. Nejsou k
dispozici zadné tidaje. Ptipravek Aerinaze se nedoporucuje uzivat u déti ve véku 12 let a mladsich.



Zptsob podani

Peroralni podani.
Tabletu lze uzivat s plnou sklenici vody, ale musi byt spolknuta cela (bez drceni, rozlamovani nebo
zvykani). Tableta se miZe uZzivat s jidlem nebo bez jidla.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky, na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1, nebo na
adrenergni 1é¢ivé pripravky nebo na loratadin.

Protoze pripravek Aerinaze obsahuje pseudoefedrin-sulfat, je rovnéz kontraindikovan u pacientt, kteti
uzivaji inhibitory monoaminooxidazy (MAO), nebo béhem 2 tydnl po vysazeni této [éCby.

Pripravek Aerinaze je také kontraindikovan u pacientt s:

glaukomem uzavieného thlu,

mocovou retenci,

kardiovaskuldrnimi chorobami, jako jsou ischemicka choroba srdecni a tachyarytmie,

tézka hypertenze nebo nekontrolovana hypertenze,

hypertyredzou,

anamnézou krvacivé cévni mozkové prihody nebo s rizikovymi faktory, které by mohly
zvySovat riziko krvaceni do mozku. Je to dano alfa-mimetickou aktivitou pseudoefedrin-sulfatu
v kombinaci s ostatnimi vazokonstriktory, jako jsou bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin,
ergotamin, dihydroergotamin ¢i s jakymkoli jinym dekongestivnim 1é¢ivym ptipravkem
pouzivanym jako nosni dekongestivum, at’ uz peroraln¢ nebo intranazalné (fenylpropanolamin,
fenyleftrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin...),

o zavazné akutni nebo chronické onemocnéni ledvin/selhani ledvin.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Kardiovaskularni a v§eobecné ucinky

Pacienti by m¢li byt informovani, ze by 1é¢ba méla byt pieruSena v pripadé vyskytu hypertenze,
tachykardie, palpitaci ¢i srde¢nich arytmii, nevolnosti ¢i jakychkoliv neurologickych pfiznak (jako
napiiklad bolest hlavy ¢i zintenzivnéni bolesti hlavy).

Je tfeba postupovat opatrné u nasledujicich skupin pacienti:

o Pacienti se srde¢nimi arytmiemi

o Pacienti s hypertenzi

. Pacienti s anamnézou infarktu myokardu, diabetes mellitus, obstrukci v hrdle mo¢ového méchyte
nebo s anamnézou bronchospazmu.

o Pacienti uZivajici digitalis (viz bod 4.5)

Gastrointestinalni a urogenitalni u¢inky
Opatrn¢ pouzivejte u pacientl se stenozujicim peptickym viedem, pyloroduodenalni obstrukci a
obstrukci hrdla mo¢ového méchyte.

Ucinky na centralni nervovy systém

Je tieba postupovat opatrné u pacientd léCenych jinymi sympatomimetiky (viz bod 4.5). Tato zahrnuji:
o dekongestiva,

o anorektika nebo psychostimulancia amfetaminové fady,

o antihypertenzivni 1é¢ivé ptipravky,

. tricyklicka antidepresiva a jina antihistaminika.

Je tieba postupovat opatrné u pacientd trpicich migrénou, ktefi jsou soucasné 1é¢eni ergotovymi
vazokonstrikénimi alkaloidy (viz bod 4.5).



Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndrom reverzibilni mozkové
vazokonstrikce (RCVS)

V souvislosti s uzivanim pripravkli obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny ptipady PRES a RCVS
(viz bod 4.8). Riziko je zvySeno u pacientll s t€zkou nebo nekontrolovanou hypertenzi nebo u pacientti
se zavaznym akutnim nebo chronickym onemocnénim ledvin/selhanim ledvin (viz bod 4.3).

Pokud se objevi nasledujici ptiznaky: nahla silna bolest hlavy nebo prudce nastupujici (bleskova)
bolest hlavy (thunderclap headache), nauzea, zvraceni, zmatenost, epileptické zachvaty a/nebo
poruchy vidéni, je tfeba pseudoefedrin vysadit a okamzité vyhledat 1ékafskou pomoc. Vétsina
hlasenych ptipadii PRES a RCVS se upravila po vysazeni ptipravku a vhodné 1écbe.

Konvulze

Pacientlim s konvulzemi v osobni nebo rodinné anamnéze, a zejména malym détem, které jsou ke
vzniku novych zachvatl kiec¢i pti 1écbé desloratadinem vice nachyInéjsi, je nutno desloratadin podavat
s opatrnosti. Zdravotnici mohou u pacienttl, u kterych se v prubéhu 1é¢by objevil epilepticky zachvat,

zvazit vysazeni desloratadinu.

Vlivem sympatomimetickych amini mizZe dochazet ke stimulaci centralniho nervového systému

s konvulzemi nebo ke kardiovaskularnimu kolapsu s doprovodnou hypotenzi. Tyto ucinky se
pravdépodobnéji mohou vyskytnout u dospivajicich od veku 12 let, starSich pacientl nebo v pfipadech
predavkovani (viz bod 4.9).

Riziko zneuziti

U pseudoefedrin-sulfatu existuje riziko zneuziti. Zvysené davky mohou nakonec vést k toxickym
ucinktim. Dlouhodobé uzivani miize vést ke vzniku tolerance a nasledné rizika predavkovani. Po
rychlém vysazeni muze dojit k depresi.

Ostatni

Peropera¢né muze dojit k akutni hypertenzi, pokud se béhem 1é¢by nepfimymi sympatomimetiky
podaji t€kava halogenovana anestetika. Pokud se tedy planuje operacni zékrok, je vhodné 1écbu
24 hodin pted anestézii prerusit.

Ovlivnéni sérologického vySetfeni
Sportovci by méli byt pouceni, Ze 1é¢ba pseudoefedrin-sulfatem miize zplisobit pozitivitu provedenych
antidopingovych testu.

Podavani ptipravku Aerinaze by mélo byt preruseno nejméné 48 hodin pred koznimi testy, nebot’
antihistaminika mohou zamezit nebo redukovat jinak pozitivni reakce indexu kozni reaktivity.

Zavazné kozni reakce

U ptipravki obsahujicich pseudoefedrin se mohou objevit zavazné kozni reakce, jako je akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP). Pacienti proto maji byt pec¢livé sledovani. Pokud
jsou zpozorovany ptiznaky a symptomy jako je pyrexie, erytém nebo vysev mnoha malych pustulek,
podavani piipravku Aerinaze ma byt ukonceno a v piipadé potfeby ma byt piijata vhodna opatieni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Aerinaze

Nasledujici kombinace nejsou doporuéeny:

o digitalis (viz bod 4.4),

o bromokriptin,

o kabergolin,

o lisurid, pergolid: riziko vazokonstrikce a zvyseni krevniho tlaku.

Nebyly provedeny zadné studie interakci s kombinaci desloratadinu a pseudoefedrin-sulfatu.



Interakce pfipravku Aerinaze a alkoholu nebyla studovana. V klinickém farmakologickém hodnoceni
v8ak desloratadin uzivany soucasné s alkoholem nezvySoval vyskyt skodlivych u¢inkl alkoholu. Pfi
srovnavani skupiny s desloratadinem a placebem, podavanymi samostatn¢ nebo s alkoholem, nebyly
zjistény zadné vyznamné rozdily ve vysledcich psychomotorickych testt. Je tfeba se vyvarovat
uzivani alkoholu béhem 1é¢by piipravkem Aerinaze.

Desloratadin

V klinickych hodnocenich s desloratadinem, ve kterych byly sou¢asné podavany erytromycin nebo
ketokonazol, nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné interakce nebo zmény plazmatickych
koncentraci desloratadinu.

Enzym odpovédny za metabolizaci desloratadinu nebyl dosud identifikovan, nelze proto zcela vyloucit
nekteré interakce s jinymi lé¢ivymi ptipravky. Desloratadin neinhibuje in vivo CYP3A4 a studie in
vitro prokazaly, ze tento 1éCivy piipravek neinhibuje CYP2D6 a neni ani substratem, ani inhibitorem
P-glykoproteinu.

Pseudoefedrin-sulfat
Antacida zvySuji rychlost vsttebavani pseudoefedrin-sulfatu, kaolin ji snizuje.

Sympatomimetika
Reverzibilni a ireverzibilni inhibitor(y) MAO muze(mohou) zpiisobovat: riziko vazokonstrikce a
zvySeny krevni tlak.

Soubézné podavani ostatnich sympatomimetickych 1€kt (dekongestiva, anorektika nebo
psychostimulancia amfetaminové fady, antihypertenzivni 1é¢ivé pripravky, tricyklicka antidepresiva a
ostatni antihistaminika) mtze vést ke kritickym hypertenznim reakcim (viz bod 4.4).

Dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin: riziko vazokonstrikce a zvySeni krevniho tlaku.

Jiné vazokonstriktory pouzivané jako nosni dekongestiva, peroraln¢ nebo intranazalné
(fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin...): riziko vazokonstrikce.

Sympatomimetické 1éky snizuji antihypertenzivni G¢inek a-metyldopy, mekamylaminu, reserpinu,
veratrinovych alkaloidl a guanethidinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani kombinace desloratadinu a pseudoefedrin-sulfatu téhotnym Zenam jsou omezené
nebo nejsou k dispozici (méné nez 300 vysledki t€¢hotenstvi). Studie reprodukéni toxicity na zviratech
nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Jako preventivni opatfeni je vhodné se
pouzivani piipravku Aerinaze béhem téhotenstvi vyvarovat.

Kojeni

Jak desloratadin, tak pseudoefedrin-sulfat byly nalezeny u kojenych novorozenct/déti 1éCenych matek.
Utinek desloratadinu a pseudoefedrin-sulfatu na novorozence/déti neni znam. U pseudoefedrin-sulfatu
bylo hlaseno snizeni tvorby mléka kojicich matek. Piipravek Aerinaze by se nemél béhem kojeni
uZzivat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na zenskou a muzskou fertilitu.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Aerinaze nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pacienti by m¢li byt informovani, ze vétSina lidi nepocit'uje problémy s ospalosti. Nicméné¢ jelikoz
jsou v odpovédi na vSechny 1é¢ivé pripravky individualni odchylky, doporucuje se, aby pacientim
bylo doporuceno, aby neprovadéli aktivity vyZadujicich duSevni bd¢€lost, jako je fizeni automobilu
nebo obsluha strojii do té doby, nez se jim ustanovi jejich vlastni odpoveéd’ na 1é€ivy ptipravek.

4.8 NeZadouci ucinky
Souhrn bezpeénostniho profilu

V klinickych hodnocenich zahrnujicich 414 dospélych byly nejcastéjSimi hlaSenymi neZadoucimi
ucinky nespavost (8,9 %), suchost v tstech (7,2 %) a bolest hlavy (3,1 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich u€inkti

Nezadouci ucinky povazované zkousejicimi za pfimo souvisejici s piipravkem Aerinaze jsou uvedeny
nize dle tfid organovych systémi. Cetnosti jsou definovany jako velmi Gasté (= 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10); mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné

(< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti.




Tridy organovych systému

Cetnost

NeZadouci u€inky pripravku Aerinaze

Poruchy metabolismu a
VYZIVy

Casté

Méné casté

Snizena chut’ k jidlu

Zizen, glykosurie, hyperglykémie

Psychiatrické poruchy

Casté

Méné casté

Insomnie, somnolence, porucha spanku,
nervozita
Neklid, tizkost, podrazdénost

Poruchy nervového systému

Casté

Méné casté

Zavrat, psychomotoricka hyperaktivita

Hyperkineze, zmatenost

Oc¢ni poruchy

Méne Casté

Rozmazané vidéni, suché oci

Srdec¢ni poruchy

Casté

Méné casté

Tachykardie

Palpitace, supraventrikularni extrasystoly

Respira¢ni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Casté

Méné casté

Faryngitis

Rinitis, sinusitis, epistaxe, podrazdéni nosu,
vytok z nosu, suchost v hrdle, hyposmie

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Méne Casté

Konstipace

Dyspepsie, nauzea, bolest bficha,
gastroenteritis, abnormalni stolice

Poruchy ktize a podkozi

Méné cCasté

Pruritus

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Méne Casté

Dysurie, porucha moceni

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Casté

Méné casté

Bolest hlavy, inava, suchost v tstech

Zimnice, navaly horka, zrudnuti

Vysetfeni

Méne Casté

Elevace jaternich enzymu




Ostatni nezadouci u¢inky hlasené u desloratadinu po jeho uvedeni na trh jsou vyjmenovany nize.

T¥idy organovych systémi | Cetnost Nezadouci u¢inky
Poruchy imunitniho Velmi vzacné Hypersenzitivni reakce (jako je anafylaxe,
systému angioedém, dusnost, svédéni, vyrazka a
koptivka)
Poruchy metabolismu a Neni zndmo Zvyseni chuti k jidlu
VYZIVy
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Halucinace
Neni zndmo Abnormalni chovani, agresivita, depresivni
nalada
Poruchy nervového systému | Velmi vzacné Konvulze
Srdecni poruchy Neni zndmo Prodlouzeni QT intervalu
Gastrointestinalni poruchy | Velmi vzacné Zvraceni, prujem
Poruchy jater a zlu€ovych Velmi vzacné Hepatitis
cest
Poruchy pohybového Velmi vzacné Myalgie
systému a pojivové tkané
Vysetteni Velmi vzacné Zvyseny bilirubin v krvi
Neni znamo ZvySeni télesné hmotnosti

Dalsi nezadouci G¢inky hlaSené u piipravkd obsahujici pseudoefedrin po uvedeni na trh jsou
vyjmenovany nize.

T¥idy organovych systémi | Cetnost Nezadouci u¢inky

Poruchy nervového systému | Neni znamo Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni
cirkulaci (PRES) (viz bod 4.4)

Syndrom reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS) (viz bod 4.4)

U pripravki obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny ptipady zavaznych koznich reakci, jako je
akutni generalizovana exantemat6zni pustuléza (AGEP).

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky pfedavkovani jsou vétSinou sympatomimetické povahy. Symptomy mohou byt rtizné od
deprese CNS (sedace, apnoe, zmensSeni mentalni bd¢losti, cyanoza, koma, kardiovaskularni kolaps) az
ke stimulaci CNS (nespavost, halucinace, ties, kiece) s moznymi fatalnimi dusledky. Dalsi pfiznaky
mohou zahrnovat: bolest hlavy, tizkost, obtize s mocenim, svalova slabost a napéti, euforie, excitace,
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respiraéni selhani, srde¢ni arytmie, tachykardie, palpitace, Zizei, poceni, nauzea, zvraceni, bolest

v prekordiu, zavratg, tinitus, ataxie, rozmazané vidéni a hypertenze ¢i hypotenze. Ke stimulaci CNS,
napiiklad ve formé atropinovych ptiznakt (suchost v Gstech, nereagujici dilatované zornice, zrudnuti,
hypertermie a gastrointestinalni pfiznaky) dochézi s vétsi pravdépodobnosti zejména u déti. U
nékterych pacienti muze dojit k toxické psychoze s preludy a halucinacemi.

Management

V ptipadé€ predavkovani by méla byt neprodlené zahajena symptomaticka a podptirna 1é¢ba, udrzovana
tak dlouho, jak je tfeba. Mlzete se pokusit o adsorpci 1€¢ivé latky zbyvajici v zaludku podanim
aktivniho zivo¢isného uhli ve vodni suspenzi. MiiZe byt proveden vyplach zaludku fyziologickym
roztokem, zvlasté u déti. U dospélych lze pouzit obycejnou vodu. Pied dalsi instilaci by mélo byt
odstranéno co nejvic podaného mnozstvi. Desloratadin neni hemodialyzovatelny a neni znamo, zda ho
lze vyloucit peritonealni dialyzou. Po akutni 1¢¢bé by se mélo pokraCovat v lékaiském monitorovani
pacienta.L.écba predavkovani pseudoefedrin-sulfatem je symptomaticka a podptirna. Nesmi se
pouzivat stimulancia (analeptika). Hypertenzi l1ze kontrolovat blokatory adrenergnich receptori a
tachykardii betablokatorem. Pti zachvatech lze podavat kratce ptisobici barbituraty, diazepam nebo
paraldehyd. Hyperpyrexie, zejména u déti, mize vyzadovat 1écbu omyvanim vlaznou vodou nebo
hypertermickou pokryvkou. Apnoe se 1é¢i dechovou podporou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nosni 1é¢iva, 1é¢iva k dekongesci nosni sliznice pro systémovou
aplikaci, ATC kod: RO1BAS2.

Mechanismus ucinku

Desloratadin je nesedativni, dlouhodob¢ plisobici antihistaminikum se selektivnim antagonistickym
pusobenim proti perifernim H;-receptorim. Po peroralnim podani blokuje desloratadin selektivné
periferni histaminové H-receptory, protoze latka nepronika do centralniho nervového systému.

Desloratadin prokazal ve studiich in vitro antialergické pisobeni. To zahrnuje potlaceni uvoliiovani
prozanétlivych cytokint z lidskych zirnych bunék/bazofilt, jako jsou IL-4, IL-6, IL-8 a IL-13, jakoz i
potlaceni exprese adhezni molekuly P-selektinu na endotelialnich bunkach.

Desloratadin pifimo nepronika do centralniho nervového systému. Ve studii jediné davky provedené
u dospélych desloratadin v davce 5 mg neovlivnil standardni méfeni vykonnosti pfi letu véetné
exacerbace subjektivni spavosti nebo ukoll vztahujicich se k 1étani. V kontrolovanych klinickych
hodnocenich pfi doporucené davce 5 mg denné nebyl v porovnani s placebem zaznamenan zadny
narust vyskytu spavosti. Desloratadin podavany v jediné denni davce 7,5 mg v klinickych
hodnocenich neovlivnil psychomotorickou vykonnost.

Pseudoefedrin sulfat (d-isoefedrin sulfat) je sympatomimetikum s pfevahou a-mimetické aktivity nad
B-aktivitou. Pseudoefedrin-sulfat pisobi po peroralnim podani mechanismem vazokonstrikce
dekongesci nosni sliznice. Ma neptimy sympatomimeticky u¢inek, dany primarn¢€ uvolnénim
adrenergnich pisobktl z post-gangliovych nervovych zakonceni.

Peroralni podani pseudoefedrin-sulfatu v doporuc¢ené davce muze vyvolat jiné sympatomimetické
ucinky, jako je zvySeni krevniho tlaku a tachykardie nebo vést k excitaci centralniho nervového
systému.

Farmakodynamické uéinky
Farmakodynamické ucinky piipravku Aerinaze tablety piimo souvisi s farmakodynamikou jeho
slozek.

Klinicka Géinnost a bezpe€nost




Klinicka t¢innost a bezpe€nost pripravku Aerinaze tablety byla hodnocena ve dvou dvoutydennich
multicentrickych randomizovanych klinickych hodnocenich s paralelnimi skupinami, zahrnujicich

1 248 pacientti ve véku 12 az 78 let se sezonni alergickou rymou, piicemz 414 z nich dostavalo
ptipravek Aerinaze tablety. V obou hodnocenich byla antihistaminova ucinnost pfipravku Aerinaze
tablety, méfena pomoci celkového skore ptiznakti mimo nosni kongesce, po 2tydenni 1é¢bé vyznamné
vy$8i neZ u samotného pseudoefedrin-sulfatu. Uéinnost ptipravku Aerinaze tablety na nosni
dekongesci, méfena stanovenim miry ucpani a kongesce nosu, byla navic po 2tydenni 1é€b€ vyznamné
vy$$i nez u desloratadinu samotného.

Nebyly zadné vyznamné rozdily v ucinnosti pripravku Aerinaze tablety mezi podskupinami pacientil
definovanych pohlavim, vékem nebo rasou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

) Desloratadin a pseudoefedrin-sulfat:

Absorpce
Ve farmakokinetické studii jedné davky s pripravkem Aerinaze bylo mozné plazmatickou koncentraci

desloratadinu detekovat béhem 30 minut po podani. Cas k dosaZeni maximalni plazmatické
koncentrace desloratadinu (Tmax) byl prumérné pfiblizné 4-5 hodin po podani a byly u ného
zaznamenany prumérna vrcholova plazmaticka koncentrace (Cmax) asi 1,09 ng/ml a plocha pod
ktivkou (AUC) pfiblizné 31,6 ngeh/ml. U pseudoefedrin-sulfatu ¢inil podle pozorovani primérny Tmax
6-7 hodin od podani davky, primérna vrcholova plazmaticka koncentrace (Cmax) ptiblizné 263 ng/ml a
AUC 4588 ngeh/ml. Jidlo nemélo zZadny vliv na biologickou dostupnost (Cmax a AUC) desloratadinu
nebo pseudoefedrin-sulfatu. Poloc¢as desloratadinu je 27,4 hodiny. Zdanlivy polocas pseudoefedrin-
sulfatu je 7,9 hodiny.

Po perordlnim podani pfipravku Aerinaze na 14 dni normélnim zdravym dobrovolnikiim bylo
rovnovazného stavu (steady-state) dosazeno u desloratadinu, 3-hydroxydesloratadinu a pseudoefedrin-
sulfatu v den 10. U desloratadinu byla zaznamenana primérna vrcholova plazmaticka koncentrace

v rovnovazném stavu (Cmax @ AUC [0-12 h]) ptiblizné 1,7 ng/ml, respektive 16 ngeh/ml.

U pseudoefedrin-sulfatu byla zaznamenana primérna vrcholova plazmaticka koncentrace (Cmaxa AUC
[0-12 h]) 459 ng/ml, respektive 4658 ngeh/ml.

. Desloratadin

Absorpce
V tad¢ farmakokinetickych a klinickych studii bylo u 6 % subjektii dosazeno vys$si koncentrace

desloratadinu. Prevalence tohoto fenotypu s niz$im metabolismem byla vétsi mezi Cernymi dospélymi
nez mezi dospélymi kavkazské rasy (18 % oproti 2 %), bezpe¢nostnim profilem se vSak tyto osoby
nelisily od celkové populace. Ve farmakokinetické studii s mnoha davkami provedené s tabletovou
formou u zdravych dospélych byla u ¢tyt osob zjisténa nizsi metabolizace desloratadinu. U téchto
osob byla koncentrace Cpax po zhruba 7 hodindch asi 3krat vyssi a polocas terminalni faze ¢inil
piiblizné 89 hodin.

Distribuce v organismu
Desloratadin se mirné vaze (83 % - 87 %) na plazmatické bilkoviny.

. Pseudoefedrin-sulfat

Absorpce
Studie interakce sloZzek prokazala, Ze expozice (Cmax @ AUC) pseudoefedrin-sulfatu po podani

pseudoefedrin-sulfatu samotného byla bioekvivalentni expozici pseuodefedrin-sulfatu po podani
tablety ptfipravku Aerinaze. Absorpce pseudoefedrin-sulfatu tudiz nebyla ovlivnéna lékovou formou
piipravku Aerinaze.

Distribuce
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Predpoklada se, Ze pseudoefedrin-sulfat prochazi placentou a hematoencefalickou bariérou.
Léciva latka je u kojicich zen vylucovana do matetského mléka.

Eliminace

Jeho eliminaéni polocas u lidi pii pH moci kolem 6 ¢ini 5 az 8 hodin. Léciva latka a jeji metabolit jsou
vylucovany do moci; 55-75 % podané davky je vylouceno beze zmén. Rychlost vyluCovani se zvysuje
a délka ptisobeni snizuje pii kyselé moci (pH 5). Pii alkalické moci dochazi k ¢aste¢né resorpci.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nebyly provedeny zadné predklinické studie s pfipravkem Aerinaze. Neklinické tidaje o desloratadinu,
ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po opakovaném
podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové toxicity
neodhalily nicméné zadné zvlastni riziko pro clovéka.

Ve studiich provedenych s desloratadinem a loratadinem byla prokazana absence karcinogenniho
potencialu.

Kombinace loratadin/pseudoefedrin-sulfat pouzita ve studiich bezprosttedniho G¢inku a studiich

vvvvvv

jednotlivé soucasti a pozorované G¢inky byly obecné v souvislosti s pseudoefedrin-sulfatovou slozkou.

Ve studiich reprodukéni toxicity nebyla kombinace loratadin/pseudoefedrin-sulfat teratogenni, pokud
se podavala potkantim per os v davkach az 150 mg/kg/den a kralikiim v davkach az 120 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Modra vrstva s okamzitym uvolfiovanim:
kukuti¢ny Skrob,

mikrokrystalicka celuloza,
dinatrium-edetat,

kyselina citronova,

kyselina stearova,

barvivo (hlinity lak indigokarminu E132).

Bila vrstva s prodlouzenym uvoliiovanim:
hypromeldza 2208,

mikrokrystalicka celuloza,

povidon (K 30),

oxid kfemicity,

magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svetlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Aerinaze je dodavan v blistrech, slozenych z laminatového blistrového filmu a z kryci folie.
Blistr se sklada z ¢irého polychlorotrifluoroethylenového/polyvinylchloridového (PCTFE/PVC) filmu
s hlinikovou kryci folii potaZzenou vrstvou vinylu zatavenou za tepla. Baleni o velikosti 2, 4, 7, 10, 14
nebo 20 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU//07/399/001

EU//07/399/002

EU//07/399/003

EU//07/399/004

EU//07/399/005

EU//07/399/006

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. ¢ervence 2007

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 22. kvétna 2012

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé pripravky na adrese https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI
SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce/vyrobecu odpovédnych za propousténi Sarzi

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti

Pozadavky pro predkladéani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é€ivy ptipravek
jsou v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném

v €l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském
webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Neuplatiiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA SE 2, 4, 7, 10, 14, 20 TABLETAMI S RIZENYM UVOLNOVANIM

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s fizenym uvolfiovanim
desloratadin/pseudoefedrin-sulfat

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 2,5 mg desloratadinu a 120 mg pseudoefedrin-sulfatu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

2 tablety s fizenym uvoliiovanim
4 tablety s fizenym uvolfiovanim
7 tablet s fizenym uvolnovanim

10 tablet s fizenym uvoliiovanim
14 tablet s fizenym uvoliiovanim
20 tablet s fizenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Polykejte tabletu celou a zapijejte ji vodou.
Nedrt'te, nerozlamujte ani nezvykejte.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAVNI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/07/399/001 2 tablety s fizenym uvolfiovanim
EU/1/07/399/002 4 tablety s fizenym uvoliovanim
EU/1/07/399/003 7 tablet s fizenym uvolhovanim

EU/1/07/399/004 10 tablet s fizenym uvolnovanim
EU/1/07/399/005 14 tablet s fizenym uvoliovanim
EU/1/07/399/006 20 tablet s fizenym uvoliovanim

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Aerinaze

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

18



MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s fizenym uvolfiovanim
desloratadin/pseudoefedrin-sulfat

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Organon

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienty

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s Fizenym uvoliiovanim
desloratadin/pseudoefedrin-sulfat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ubliZit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je pripravek Aerinaze a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Aerinaze uzivat
3. Jak se pripravek Aerinaze uziva

4, Mozné nezadouci U¢inky

5 Jak ptipravek Aerinaze uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Aerinaze a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Aerinaze
Aerinaze tablety obsahuji kombinaci dvou lécivych latek, desloratadinu, coz je antihistaminikum a
pseudoefedrin-sulfatu, coz je dekongestivum.

Jak pripravek Aerinaze pusobi
Antihistaminika pomahaji omezovat alergické ptiznaky tim, Ze brani uc¢inkim latky zvané histamin,
ktera se tvoii v téle. Dekongestiva pomahaji zprichodnit ucpany nos.

Kdy by mél byt piipravek Aerinaze pouZzit

Aerinaze tablety ulevuji od priznakid spojenych se sezonni alergickou rymou (senna ryma), jako jsou
kychani, vodnata ryma nebo svédéni nosu, slzeni nebo paleni o¢i, pokud jsou spojené s ucpanym
nosem u dospélych a dospivajicich ve véku 12 let a starSich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Aerinaze uzivat

Neuzivejte pripravek Aerinaze

- jestlize jste alergicky(4) na desloratadin, pseudoefedrin-sulfat, adrenergni 1é¢iva nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢€ 6) nebo na loratadin;

- jestlize mate velmi vysoky krevni tlak (tézkou hypertenzi) nebo hypertenzi, kterou se nedafi
1éky dostat pod kontrolu, onemocnéni srdce nebo cév nebo jste diive prodélal(a) mozkovou
ptihodu;

- jestlize mate zeleny zakal, potiZze s mocenim, ucpavani mocovych cest nebo zvysenou funkci
Stitné zlazy;

- jestlize uzivate inhibitor monoaminooxidazy (MAO, tfida antidepresivnich 1é¢iv) nebo pokud
jste tento druh 1€ku ptestal(a) uzivat béhem poslednich 14 dni;

- jestlize mate zavazné akutni (nahlé) nebo chronické (dlouhotrvajici) onemocnéni ledvin nebo
selhani ledvin.
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Upozornéni a opatieni

Za urc¢itych podminek se mizete stat abnormalné vnimavym/ou k dekongestivnimu pseudoefedrin-

sulfatu obsazenému v tomto lé¢ivém piipravku. Pfed uZzitim pfipravku Aerinaze se porad’te se svym

Iékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste ve véku 60 let nebo stars$i. Starsi lidé mohou byt citlivéjsi k ¢inkim tohoto 1éku.

- jestlize mate diabetes (cukrovku);

- jestlize mate intestinalni vied zplsobujici zuzovani zaludku, tenkého stfeva nebo jicnu
(stendzujici pepticky vied);

- jestlize mate stifevni blokadu (blokadu ve vratniku nebo dvanactniku);

- jestlize mate blokadu v krcku mocového méchyte;

- jestlize jste diive méli obtiZe pii dychani zplsobené sevienim svalil v plicich
(bronchospazmus);

- jestlize mate problémy s jatry, ledvinami ¢i mo¢ovym méchyfem.

Dale pokud se u Vas vyskytne nebo je u Vas diagnostikovano jakékoliv z nasledujicich onemocnéni,

sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie, protoze je mozné, ze Vam doporuci, abyste

pripravek Aerinaze prestal(a) uzivat:

- vysoky krevni tlak;

- zrychleni srde¢niho rytmu;

- abnormalni srde¢ni rytmus;

- nevolnost a bolest hlavy nebo zesileni stavajici bolesti hlavy béhem uzivani ptipravku Aerinaze;

- jestlize mate, mél(a) jste nebo nékdo z Vasi rodiny ma nebo mél kiece (epileptické zachvaty)

- zéavazné kozni reakce, véetné znamek a ptiznak, jako je zCervenani kiize, vysev mnoha malych
pupinkt s horeckou nebo bez horecky

Pokud je u Vas planovana operace, je mozné, ze Vam lékat doporuci, abyste piipravek Aerinaze
ptestal(a) 24 hodin pted zdkrokem uzivat.

Jedna z 1éCivych latek obsazenych v piipravku Aerinaze, pseudoefedrin-sulfat, nese riziko zneuzivani
a vysoké davky pseudoefedrin-sulfatu mohou byt jedovaté. Dlouhodobé uzivani maze vést k uzivani
vétSiho mnozstvi ptipravku Aerinaze, nez je doporucena davka, aby bylo dosazeno pozadovaného
ucinku, coz vede ke zvySeni rizika ptredavkovani. Pokud nahle 1é¢bu prerusite, mtze dojit k depresi.

Po uzivani ptipravkt obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny ptfipady syndromu reverzibilni
encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS).
PRES a RCVS jsou vzacné stavy, které mohou zahrnovat snizené zasobovani mozku krvi. Pokud se
u Vas objevi ptiznaky, jez mohou byt zndmkami PRES nebo RCVS (pfiznaky jsou uvedeny v bod¢ 4
»Mozné nezadouci ucinky*), ihned prestaiite uzivat ptipravek Aerinaze a okamzité vyhledejte
1ékatskou pomoc.

Laboratorni testy

Pripravek Aerinaze vysad’te minimalné 48 hodin pied jakymikoli koznimi testy, jelikoz
antihistaminika mohou vysledky kozniho testu ovlivnit.

Sportovci uzivajici ptipravek Aerinaze mohou mit pozitivni testy na doping.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem mladSim 12 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aerinaze

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozné budete uzivat. Toto je obzvlasté dilezité pokud uzivate:

- digitalis, 1€k uzivany v 1é¢b¢ urcitych srdecnich poruch;

- 1éky na krevni tlak (napf. a-metyldopu, mecamylamin, reserpin, veratrinové alkaloidy a
guanetidin);

- dekongestiva podavana oralni nebo nosni cestou (jako je fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin,
oxymetazolin, nafazolin);
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- dietni tablety (Iéky na potlaceni chuti k jidlu);

- amfetaminy;

- l1éky proti migréné, jako jsou ergotové alkaloidy (napfiklad dihydroergotamin, ergotamin nebo
metylergometrin);

- 1éky na Parkinsonovu chorobu nebo na neplodnost jako je bromokriptin, kabergolin, lisurid a
pergolid;

- antacida na lécbu zhorSeného traveni nebo Zaludecnich problémd;

- 1€k na prijem zvany kaolin;

- tricyklicka antidepresiva (jako je nortriptylin), antihistaminika (jako je cetirizin, fexofenadin).

Piipravek Aerinaze s alkoholem
Porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, zda muizete pit alkohol béhem
uzivani piipravku Aerinaze. Piti alkoholu se béhem uzivani ptipravku Aerinaze nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatrem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento pfipravek uzivat.
Uzivani ptipravku Aerinaze se v obdobi t€¢hotenstvi nedoporucuje.

U pseudoefedrin-sulfatu, ktery je slozkou pfipravku Aerinaze, bylo hldSeno sniZeni tvorby mléka
kojicich matek. Desloratadin a pseudoefedrin-sulfat se vylucuji do lidského matetského mléka. Pokud
kojite, nedoporucuje se ptipravek Aerinaze uzivat.

Plodnost
Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu na muzskou/zenskou plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti doporuc¢eném davkovani se u tohoto lécivého ptipravku neocekava, ze by ovlivitoval Vasi
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Ackoliv vétSina lidi nepocit'uje ospalost, nedoporucuje se provadeét
aktivity vyzadujici dusevni bdé€lost, jako je fizeni automobilu nebo obsluha strojti, dokud nezjistite, jak
na Vas tento léCivy piipravek ptisobi.

3. Jak se pripravek Aerinaze uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a vice
Doporucend davka je jedna tableta dvakrat denné se sklenici vody, s jidlem nebo bez jidla.

Tento 1€Civy piipravek je uren k peroralnimu podani.
Tabletu polykejte celou; pred spolknutim ji nedrt'te, nerozlamujte ani nezvykejte.

Neuzivejte vice tablet ptipravku, nez je doporuceno na Stitku. Neuzivejte tablety piipravku Castéji, nez
se doporucuje.

Tento 1ék neuzivejte bez pieruseni déle nez 10 dni, pokud Vam to Vas 1ékar nenatidil.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Aerinaze, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Aerinaze, nez jste mél(a), feknéte to ihned svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Aerinaze

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Aerinaze v dany Cas, uZijte jej co nejdiive a pak prejdéte zpét
ke svému pravidelnému davkovacimu rozvrhu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

23



JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Aerinaze
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Ihned pfestante uzivat ptipravek Aerinaze a okamzité vyhledejte 1¢katskou pomoc, pokud se u Vas
objevi priznaky, jeZ mohou byt znamkami syndromu reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci
(PRES) a syndromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce (RCVS). Ty zahrnuji:

silné bolest hlavy s ndhlym néstupem

. nevolnost

. zvraceni

. zmatenost

. epileptické zachvaty (zachvaty kieci)
. zmeény vidéni

V klinickych studiich se vyskytly nasledujici nezadouci ucinky:

Casté: nasledujici nezadouci uc¢inky mohou ovlivnit az 1 z 10 pacientt

e rychly tep e snizena chut k jidlu ® Unava

e neklid se zvySenym pohybem ® zicpa e bolest hlavy
téla e poruchy spanku

e suchost v Gstech ® nervozita

® zavrat¢ e ospalost

e bolest v hrdle

Méné¢ Casté: nasledujici nezddouci ucinky mohou ovlivnit az 1 ze 100 pacientil

e buseni srdce nebo e suchost v hrdle e svédéni
nepravidelnost srdecniho e bolest zaludku ® zimnice
rytmu e stievni chiipka e zhorSeni ¢ichu

e zvysené té€lesné pohyby e nevolnost (pocit na e abnormalni testy funkce jater

e zrudnuti zvraceni) e neklid

e navaly horka e abnormalni stolice ® Uzkost

e zmatenost e bolestivé nebo obtizné ® podrazdénost

e rozmazané vidéni moceni

e suché oCi e cukr v moci

e krvaceni z nosu e zvysena hladina cukru

e podrazdéni nosu v krvi

® zinét v nose e 7Zizen

e vodnata ryma e problémy s vymocenim

e zanét vedlejsi dutiny nosni e zmény frekvence moceni

Velmi vzacné: nasledujici dalsi nezadouci ucinky hlasené po uvedeni desloratadinu na trh mohou
ovlivnit az 1 z 10 000 pacientd

e zavazné alergické reakce e zvraceni e svalova bolest
(obtizné dychani, hvizdani, e prijem e kiece
svédéni, koptivka a otoky) e halucinace e zanét jater
e vyrazka e abnormalni testy funkce jater
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Neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych tdaji urcit

e zavazné stavy postihujici e abnormalni chovani e zmény srde¢niho rytmu
cévy v mozku, znamé jako e agresivita
syndrorn reverzibilni ° depresivni nalada

encefalopatie v zadni
cirkulaci (PRES) a syndrom
reverzibilni mozkové
vazokonstrikce (RCVS)

e zvyseni télesné hmotnosti,
zvyseni chuti k jidlu

U pripravkl obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny pripady zavaznych koznich reakci, véetné znamek a
priznakd, jako je horecka, zCervenani klize, nebo vysev mnoha malych pupinkd.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkl uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Aerinaze uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistry v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aerinaze obsahuje

- Lécivymi latkami jsou desloratadin a pseudoefedrin-sulfat.

- Jedna tableta obsahuje 2,5 mg desloratadinu a 120 mg pseudoefedrin-sulfatu.
- Pomocnymi latkami jsou:

- Latky v modré vrstvé s okamzZitym uvoliiovanim: kukuti¢ny Skrob, mikrokrystalicka
celuldza, dinatrium-edetat, kyselina citronova, kyselina stearova a barvivo (hlinity lak
indigokarminu E132).

- Latky v bilé vrstvé s Fizenym uvolitovanim: hypromeloza 2208, mikrokrystalicka celuldza,
povidon (K 30), oxid kfemicity a magnesium-stearat.

Jak pripravek Aerinaze vypada a co obsahuje toto baleni

Aerinaze je modrobila ovalna dvojvrstevna tableta s fizenym uvoliovanim s vyrazenym ,,D12%

na modré vrstve.

Aerinaze tablety jsou baleny po 2, 4, 7, 10, 14 nebo 20 tabletach do blistrii slozenych z laminatového

blistrového filmu a kryci folie.
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Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nizozemsko

Vyrobce:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

bbarapus

Opranon (1.A.) b.B. - ximor beirapus
Ten.: +359 2 806 3030
dpoc.bulgaria@organon.com

Ceska republika
Organon Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 233 010 300

dpoc.czech@organon.com

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

EA\rada

BIANEE A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@yvianex.gr
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Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com

Luxembourg/Luxemburg
Organon Belgium

Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.benelux@organon.com

Magyarorszag
Organon Hungary Kft.
Tel.: +36 1 766 1963

dpoc.hungary@organon.com

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



Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 1279
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 Italia S.r.l.

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

Kvnpog

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

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

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

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

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

geral_pt@organon.com

Romainia
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 Slovakia s. 1. 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

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky na adrese https://www.ema.europa.eu.
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