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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Aerinaze
Desloratadinum/pseudoefedrinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Aerinaze. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni [é¢ivé pFipravky

(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Aerinaze.

Co je Aerinaze?

Aerinaze je |éCivy pFipravek obsahujici dvé Iécivé latky, desloratadin (2,5 mg) a pseudoefedrin
(120 mg). Je dostupny ve formé modrobilych tablet s fizenym uvolfiovanim. ,Rizené uvolfiovani®
znamena, ze tablety jsou vyrobeny tak, aby se jedna Iéciva latka uvolnila okamzité a druha se
uvolfiovala po dobu nékolika hodin.

K ¢emu se pripravek Aerinaze pouziva?
PFipravek Aerinaze se pouziva k 1é¢bé ptiznakl sezonni alergické rinitidy (senné rymy, zanétu nosnich
dutin zplsobeného alergii na pyl) u pacientt s nosni kongesci (ucpanym nosem).

Vydej tohoto 1éCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.

Jak se pripravek Aerinaze pouziva?

Doporucena davka pripravku Aerinaze u dospélych a dospivajicich od 12 let véku je jedna tableta
dvakrat denné. Tableta se polyka cela a zapiji se plnou sklenici vody. LéCba by méla trvat co nejkratsi
dobu a méla by byt ukoncena, jakmile pfiznaky, zejména kongesce (ucpany nos), vymizi. LéCba trvajici
déle nez 10 dnl se nedoporucuje, jelikoZ Iék na nosni kongesci mize prestat G¢inkovat. Jakmile se nos
procisti, miZe pacient uZivat samotny desloratadin.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jak pripravek Aerinaze pisobi?

Pripravek Aerinaze obsahuje dvé IéCivé latky: desloratadin (antihistaminikum), a pseudoefedrin, ktery
je nosnim dekongestivem (uvolfiuje ucpani nosu). Desloratadin psobi tak, Ze blokuje receptory, na
které se histamin, latka, kterd vyvolava priznaky alergie, bézné vaze. Kdyz jsou receptory blokovany,
zamezi se pUsobeni histaminu, coZ vede k omezeni vyskytu priznak( alergie. Pseudoefedrin ptsobi tak,
7e stimuluje nervovéa zakoné&eni, aby uvolfiovala noradrenalin, ktery zplsobuje vazokonstrikci (zdzeni
cév). Tim se z cév uvolfiuje méné tekutiny, coz ma za nasledek mensi otok a mensi tvorbu hlenu

v nose. U pripravku Aerinaze jsou dvé |écivé latky pouzity spolecné, jelikoz samotné antihistaminikum
nemUze pacientim s nosni kongesci poskytnout dostacujici Ulevu.

Tablety pfipravku Aerinaze maji dvé vrstvy, z nichz jedna obsahuje desloratadin a druha
pseudoefedrin. Desloratadin se ze své vrstvy uvolfiuje okamzité po podani pfripravku, zatimco
pseudoefedrin se uvolfiuje pomalu v prib&hu 12 hodin. Staéi tedy, kdyZ pacient uZije tabletu dvakrat
denné.

Desloratadin je v Evropské unii dostupny od roku 2001 a pseudoefedrin se v hojné mife pouziva
v léCivych pripravcich, které jsou jiz mnoho let dostupné jako volné prodejné léky.

Jak byl pripravek Aerinaze zkouman?

Ucinnost ptipravku Aerinaze byla zkoumdna ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno
celkem 1 248 dospélych a dospivajicich pacientl. V obou studiich byl ptipravek Aerinaze srovnavan
s pouzitim samotného desloratadinu a samotného pseudoefedrinu. Hlavnimi méfitky ucinnosti byly
zmény intenzity pfiznak( senné rymy udavané pacientem mezi stavem pFed zapocetim 1é¢by a stavy
po celych 15 dnl pribé&hu lé¢by. Pacienti si b&hem studie kaZdych 12 hodin zaznamendvali své
pfiznaky do deniku, pfi¢emZ na standardni ptiznakové stupnici bodovali intenzitu pfiznak{ za
uplynulych 12 hodin.

Jaky pFinos pFipravku Aerinaze byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Aerinaze byl pti zmirfiovani priznakd G&innéjsi, nez kdyz obé& v ném obsazené Ié¢ivé latky
byly uzivany samostatné. Pokud jde o vSechny pfiznaky senné rymy kromé nosni kongesce, pacienti
uZivajici ptipravek Aerinaze udavali zmirnéni pfiznakd o 46 % ve srovnani s 35,9 % u pacientd
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uzivajicich pouze pseudoefedrin. Pokud jde o nosni kongesci, u pacientu uzivajicich pfipravek Aerinaze
bylo zaznamenano snizeni ptiznakd o 37,4 %, ve srovnani s 26,7 % u pacientd uzivajicich pouze
desloratadin. Ve druhé studii byly zaznamenany obdobné vysledky.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aerinaze?

Nejéasté&jsimi nezaddoucimi G&inky pFipravku Aerinaze (zaznamenanymi u 1 az 10 pacient( ze 100) jsou
tachykardie (zvySena tepova frekvence), sucho v Ustech, zavraté, psychomotoricka hyperaktivita
(neklid), faryngitida (bolest v krku), anorexie (ztrata chuti k jidlu), zacpa, bolest hlavy, Unava,
insomnie (nespavost), somnolence (ospalost), poruchy spanku a nervozita. Uplny seznam nezadoucich
Gc¢inkd hldsenych v souvislosti s pfipravkem Aerinaze je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Aerinaze nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na desloratadin, pseudoefedrin nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku, na adrenergni latky nebo na loratadin (jiny I1ék pouzivany

k Iécbé alergii). Nemély by jej uzivat osoby uzivajici inhibitor monoaminooxidazy (jako jsou nékteré
léky pouzivané k |é¢bé& deprese) nebo osoby, jeZ ukonily 1é¢bu témito léky v prib&hu poslednich 2
tydn{. PFipravek Aerinaze by té* nemé&ly uZivat osoby s glaukomem s Gzkym Ghlem (zvy$enym tlakem
uvnitf oka), mocovou retenci (obtiznym mocenim), kardiovaskuldrnimi chorobami vcetné hypertenze
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(vysokym krevnim tlakem), hypertyreoidismem (zvysenou cinnosti Stitné zldzy) nebo s anamnézou ci
rizikem krvacivé cévni mozkové prihody.

Na zakladé ceho byl pripravek Aerinaze schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Aerinaze pfi symptomatické Ié¢bé sezonni alergické rymy
spojené s nosni kongesci prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o

registraci.
Dalsi informace o pripravku Aerinaze

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Aerinaze platné v celé Evropské unii dne
30. Cervence 2007.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Aerinaze je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Aerinaze naleznete v pribalové

informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000772/human_med_000631.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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