I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga tablett sisaldab 2,5 mg desloratadiini ja 120 mg pseudoefedriinsulfaati.
Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Toimeainet modifitseeritult vabastav tablett.
Sinivalge kahekihiline ovaalne tablett, mille sinisel kihil on marge ,,D12”.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Aerinaze on ndidustatud tdiskasvanutel ja 12-aastastel ning vanematel noorukitel sesoonse allergilise
riniidi siimptomaatiliseks raviks, kui sellega kaasneb ninakinnisus.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine
Aerinaze’i soovitatav annus on iiks tablett kaks korda 66pdevas.

Soovitatud annust ja ravi kestust ei tohi tiletada.

Ravikuuri pikkus peab olema nii lithike kui véimalik ja ravi tuleb 16petada kohe, kui siimptomid on
kadunud. Soovitatav on piirduda kuni 10-péevase ravikuuriga, kuna pseudoefedriinsulfaadi toime voib
pikaajalisel manustamisel kaduda. Kui iilemiste hingamisteede limaskestade turse kaob, vdib ravi
vajadusel jatkata ainult desloratadiiniga.

Eakad patsiendid

60-aastastel ja vanematel patsientidel on suurem tdendosus siimpatomimeetiliste ravimite (nt
pseudoefedriinsulfaadi) kdrvaltoimete tekkimiseks. Aerinaze’i ohutus ja efektiivsus selles
vanuserithmas ei ole tdestatud ning optimaalsete annustamissoovituste andmiseks ei ole piisavalt
andmeid. Seetottu tuleb Aerinaze’i 60-aastastel ja vanematel patsientidel kasutada ettevaatusega.

Neeru- voi maksakahjustusega patsiendid

Aerinaze’i ohutus ja efektiivsus maksa- vdi neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole tdestatud
ja optimaalse annuse soovitamiseks on andmed ebapiisavad. Aerinaze’i kasutamine maksa- voi
neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole soovitatav.

Lapsed
Aerinaze’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 12-aasta ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Aerinaze’i ei soovitata kasutada alla 12-aastastel lastel.

Manustamisviis
Suukaudne.

Tableti vOib votta koos klaasitéie veega; see tuleb tervena alla neelata (tabletti ei tohi purustada, katki
murda ega narida). Tableti voib votta koos toiduga voi ilma.



4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeainete vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete, adrenergiliste ravimite voi
loratadiini suhtes.

Et Aerinaze sisaldab pseudoefedriinsulfaati, on ravim vastundidustatud ka patsientidele, kes saavad
samaaegselt ravi monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitoritega ja kahe niddala jooksul pérast sellise
ravi 1opetamist.

Aerinaze on vastundidustatud ka patsientidele, kellel on:

kinnise nurga glaukoom,

uriinipeetus,

kardiovaskulaarsed haigused, nagu siidame isheemiatdbi ja tahhiiariitmia,

raske hiipertensioon voi ravile allumatu hiipertensioon,

hiipertiireoidism,

hemorraagiline insult anamneesis v0i ohutegurid, mis véivad hemorraagilise insuldi tekkeohtu
suurendada. Seda v3ib pohjustada alfamimeetiline toime pseudoefedriinsulfaadil
kombineerituna teiste vasokonstriktoritega, nagu bromokriptiin, pergoliid, lisuriid, kabergoliin,
ergotamiin, dihiidroergotamiin vdi teiste veresooni ahendavate ravimitega, mida kasutatakse
ninakinnisuse raviks kas suu voi nina kaudu (feniiiilpropanoolamiin, feniiiilefriin, efedriin,
oksiimetasoliin, nafasoliin...),

o raske dge voi krooniline neeruhaigus/neerupuudulikkus.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Kardiovaskulaarsed ja iildised toimed

Patsientidele tuleb 6elda, et nad peavad ravi katkestama, kui ilmneb hiipertensioon, tahhiikardia,
palpitatsioonid voi siidame riitmihéired, iiveldus voi moni muu neuroloogiline stimptom (nt peavalu
vOi peavalu dgenemine).

Ettevaatusega tuleb ravida jargmisi patsiendigruppe:

o patsiendid, kellel esineb siidame riitmihéireid;

o patsiendid, kellel esineb hiipertensioon;

. patsiendid, kelle anamneesis on milokardiinfarkt, suhkurtdbi, pdiekaela obstruktsioon voi
bronhospasm;

. patsiendid, keda ravitakse digitaalisega (vt 10ik 4.5).

Toimed seedetraktile ja kuse-suguelunditele
Ettevaatusega tuleb ravimit kasutada patsientidel, kellel on stenoseeriv peptiline haavand,
piiloroduodenaalne obstruktsioon ja kusepdickaela obstruktsioon.

Toimed kesknirvisiisteemile

Ravimit tuleb kasutada ettevaatusega ka patsientidel, kes kasutavad raviks teisi simpatomimeetikume
(vt 16ik 4.5). Siia kuuluvad:

o dekongestandid,

o s00giisu vihendajad voi amfetamiini-tlilipi psithhostimulandid,

° vererohku alandavad ravimid,

. tritsiiklilised antidepressandid ja teised antihistamiinikumid.

Ettevaatusega peavad ravimit kasutama migreeni pddevad patsiendid, keda ravitakse tungaltera
alkaloide sisaldavate vasokonstriktoritega (vt 10ik 4.5).



Posterioorse poorduva entsefalopaatia siindroom (posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES) ja poorduva tserebraalse vasokonstriktsiooni siindroom (reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS)

Pseudoefedriini sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel on teatatud PRES-i ja RCVS-i juhtudest (vt
16ik 4.8). Risk on suurenenud patsientidel, kellel on raske voéi ravile allumatu hiipertensioon vi raske
dge vOi krooniline neeruhaigus/neerupuudulikkus (vt 161k 4.3).

Pseudoefedriini kasutamine tuleb 16petada ja vajalik on viivitamatu arstiabi, kui tekivad jargmised
stiimptomid: jarsku algav tugev peavalu voi tugev dkkpeavalu, iiveldus, oksendamine, segasus,
krambihood ja/voi ndgemishéired. Enamik PRES-i ja RCVS-i teatatud juhtudest lahenesid pérast
ravimi drajétmist ja sobivat ravi.

Krambihood

Desloratadiini tuleb manustada ettevaatusega patsientidele, kelle isiklikus voi perekonnaanamneesis
on esinenud krambihoogusid. Eeskitt véikestel lastel on suurem voimalus uue krambihoo
vallandumiseks desloratadiinravi ajal. Patsientide puhul, kellel esineb ravi ajal krambihoog, voib arst
kaaluda desloratadiinravi katkestamist.

Stimpatomimeetilised amiinid v&ivad esile kutsuda kesknérvisiisteemi stimulatsiooni koos krampide
vOi kardiovaskulaarse kollapsiga ja kaasuva hiipotensiooniga. Need toimed vdivad tdendolisemalt
esineda 12-aastastel ja vanematel noorukitel, eakatel patsientidel voi iileannustamise korral (vt

161k 4.9).

Kuritarvitamise ohud

Pseudoefedriinsulfaadil on kuritarvitamise oht. Suured annused voivad olla miirgised. Pidev
kasutamine vOib tekitada tolerantsust, mis omakorda suurendab iileannustamise ohtu. Ravi jarsul
katkestamisel voib tekkida depressioon.

Muu

Kaudsete siimpatomimeetikumidega ravi ajal voib lenduvate halogeenitud anesteetikumide kasutamine
kutsuda esile perioperatiivse dgeda hiipertensiooni. Seetdttu on soovitatav lopetada ravi 24 tundi enne
plaanilist anesteesiat.

Moju seroloogiliste testide tulemustele
Sportlastele tuleb 6elda, et ravi pseudoefedriinsulfaadiga voib anda dopingutesti positiivse tulemuse.

Aerinaze’i manustamine tuleb katkestada vihemalt 48 tundi enne nahatestide tegemist, sest
antihistamiinikumid vdivad pérssida voi muul moel vihendada positiivseid reaktsioone dermaalsetele
reaktiivsusindikaatoritele.

Rasked nahareaktsioonid

Pseudoefedriini sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel voib esineda raskeid nahareaktsioone nagu
dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (acute generalised exanthematous pustulosis,
AGEP). Patsiente tuleb hoolikalt jélgida. Kui tdheldatakse selliseid néhtusid ja siimptomeid nagu
plireksia, erliteem voi rohkete viikeste méidavillide teke, tuleb Aerinaze’i manustamine katkestada ja
rakendada vastavalt vajadusele sobivat ravi.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Aerinaze

Kombinatsioonid jargmiste ravimitega ei ole soovitatavad:

o digitaalis (vt 10ik 4.4);

o bromokriptiin;

o kabergoliin;

o lisuriid, pergoliid: vasokonstriktsiooni ja vererdhu tdusu oht.



Desloratadiini ja pseudoefedriinsulfaadi kombinatsiooniga ei ole koostoimeuuringuid 1dbi viidud.

Aerinaze’i ja alkoholi koostoimeid ei ole uuritud. Samas, kliinilise farmakoloogia uuringus ei
suurendanud alkoholiga samaaegselt manustatud desloratadiin alkoholi tegutsemisvoimet kahjustavat
toimet. Psithhomotoorsete testide tulemustes, kus desloratadiini ja platseebot vorreldi alkoholi
samaaegsel manustamisel voi ilma selleta, ei leitud olulisi erinevusi. Ravi ajal Aerinaze’iga tuleb
viltida alkoholi tarbimist.

Desloratadiin

Kliinilistes uuringutes ei ole tdheldatud kliiniliselt olulisi koostoimeid voi desloratadiini
plasmakontsentratsiooni muutusi desloratadiini samaaegsel manustamisel eriitromiitsiini voi
ketokonasooliga.

Desloratadiini metaboliseerivat ensiilimi ei ole veel kindlaks tehtud ning seetdttu ei saa téielikult
vilistada moningaid koostoimeid teiste ravimitega. Desloratadiin ei pérsi in vivo ensiiiimi CYP3A4 ja
in vitro uuringutes on ndidatud, et ravim ei parsi ensiiiimi CYP2D6 ning ei ole substraadiks ega
inhibiitoriks P-gliikoproteiinile.

Pseudoefedriinsulfaat
Antatsiidid suurendavad pseudoefedriinsulfaadi imendumist, kaoliin véhendab seda.

Stimpatomimeetikumid
Nii pdorduva kui ka mittepddrduva toimega MAO inhibiitorid vdivad pdhjustada vasokonstriktsiooni

tekkeohtu ja vererohu tousu.

Samaaegne kasutamine koos teiste siimpatomimeetikumidega (dekongestandid, s66giisu vihendajad
vOi amfetamiini-tiilipi psiihhostimulandid, vererdhku langetavad ravimid, tritsiiklilised
antidepressandid ja teised antihistamiinikumid) vdib esile kutsuda vererdhu kriitilise tdusu (vt

161k 4.4).

Dihiidroergotamiin, ergotamiin, metiiiilergometriin: risk vasokonstriktsiooni tekkeks ja vererdhu
tousuks.

Teised ninakinnisuse vihendamiseks kasutatavad vasokonstriktorid, nii suu kui ka nina kaudu
manustatavad (feniiiilpropanoolamiin, feniiiilefriin, efedriin, oksiimetasoliin, nafasoliin...):
vasokonstriktsiooni risk.

Stimpatomimeetilised ravimid véhendavad a-metiitildopa, mekamiitilamiini, reserpiini, upsujuure
alkaloidide ja guanetidiini hiipertensioonivastast toimet.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Desloratadiini ja pseudoefedriinsulfaadi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v4i on piiratud
hulgal (vdhem kui 300 raseda andmed). Loomkatsed ei niita otsest v3i kaudset kahjulikku toimet
reproduktiivsusele (vt 15ik 5.3). Ettevaatuse mottes on parem véltida Aerinaze’i kasutamist raseduse
ajal.

Imetamine

Nii desloratadiini kui ka pseudoefedriinsulfaati on tuvastatud ravitud naiste rinnaga toidetavatel
vastsiindinutel/imikutel. Desloratadiini ja pseudoefedriinsulfaadi toime vastsiindinutele/imikutele on
teadmata. Pseudoefedriinsulfaadi kasutamise korral on imetavatel emadel tdheldatud rinnapiima hulga
langust. Aerinaze’i ei tohi imetamise ajal kasutada.

Fertiilsus
Nii meeste kui naiste fertiilsuse kohta andmed puuduvad.



4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Aerinaze’il ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kéisitsemise vdimele. Patsiente tuleb
teavitada, et enamikel inimestel ei teki uimasust. Sellest hoolimata, kuna kdik ravimpreparaadid mojuvad
inimestele natuke erinevalt, siis soovitatakse patsiente ndustada mitte tegelema vaimset erksust noudvate
tegevustega, nagu nt autojuhtimine v4i masinate kdsitsemine, enne kui nad on kindlaks teinud
ravimpreparaadi mdju neile endile.

4.8 Korvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvote

Kliinilistes uuringustes, kus osales 414 tiiskasvanud patsienti, olid koige sagedasemateks
korvaltoimeteks unetus (8,9%), suukuivus (7,2%) ja peavalu (3,1%).

Korvaltoimete nimekiri tabelina

Korvaltoimed, mida uurijad arvasid olevat pShjuslikult seotud Aerinaze’iga, on loetletud allpool
vastavalt organsiisteemi klassile. Esinemissagedused on mééaratletud kui viga sage (> 1/10), sage

(> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), vdga harv
(< 1/10 000) ja teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Igas esinemissageduste riihmas on kdrvaltoimed loetletud tdsiduse vihenemise jérjekorras.




Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Aerinaze’iga tiheldatud korvaltoimed
Ainevahetus- ja sage s00giisu vihenemine
toitumishdired
aeg-ajalt janu, gliikosuuria, hiipergliikeemia
Psiihhiaatrilised héired sage unetus, unisus, unehdire, narvilisus
aeg-ajalt agiteeritus, drevus, arrituvus
Narvisiisteemi hédired sage pearinglus, psiihhomotoorne hiiperaktiivsus
aeg-ajalt hiiperkineesia, segasusseisund
Silma kahjustused acg-ajalt hidgune ndgemine, kuivsilmsus
Stidame héired sage tahhtikardia
aeg-ajalt stidamepekslemine, supraventrikulaarsed
ekstrastistolid
Respiratoorsed, rindkere ja | sage neelupdletik
mediastiinumi héired
aeg-ajalt nohu, sinusiit, ninaverejooks,
ebamugavustunne ninas, rinorrda, kurgu
kuivus, hiiposmia
Seedetrakti haired sage kShukinnisus
aeg-ajalt seedehdire, iiveldus, kdhuvalu, gastroenteriit,
ebanormaalne viljaheide
Nabha ja nahaaluskoe acg-ajalt kihelus
kahjustused
Neerude ja kuseteede hdired | aeg-ajalt diisuuria, urineerimishéire
Uldised hiired ja sage peavalu, viasimus, suu kuivus
manustamiskoha
reaktsioonid acg-ajalt kiilmavérinad, 6hetus, kuumahood
Uuringud aeg-ajalt maksaensiiiimide aktiivsuse tous




Teised desloratadiini kdrvaltoimed, millest on teatatud ravimi turustamise ajal, on loetletud
alljargnevalt.

Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoimed
Immuunsiisteemi héaired viga harv iilitundlikkus (nt anafiilaksia, angio6deem,
hingeldus, kihelus, 166ve ja ndgestobi)
Ainevahetus- ja teadmata suurenenud sd0giisu
toitumishdired
Psiihhiaatrilised hdired viga harv hallutsinatsioonid
teadmata ebanormaalne kditumine, agressiivsus,
depressiivne meeleolu
Narvisiisteemi hédired viga harv krambid
Stidame héired teadmata QT-intervalli pikenemine
Seedetrakti haired viga harv oksendamine, kohulahtisus
Maksa ja sapiteede haired véga harv hepatiit
Lihaste, luustiku ja sidekoe | véga harv lihasvalu
kahjustused
Uuringud viga harv bilirubiinisisalduse suurenemine veres
teadmata kehakaalu suurenemine

Pseudoefedriini sisaldavate ravimpreparaatide teised korvaltoimed, millest on teatatud ravimi
turuletulekujargselt, on loetletud alljargnevalt.

Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoimed

Nérvisiisteemi hdired teadmata posterioorse podrduva entsefalopaatia
siindroom (vt 161k 4.4)

poorduva tserebraalse vasokonstriktsiooni
siindroom (vt 16ik 4.4)

Pseudoefedriini sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel on teatatud rasketest nahareaktsioonide
juhtudest nagu dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP).

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Stimptomid
Uleannustamise siimptomid on enamasti simpatomimeetilise olemusega. Siimptomid voivad

varieeruda KNS-i depressioonist (sedatsioon, apnoe, tihelepanuvoime vihenemine, tsiianoos, kooma,
kardiovaskulaarne kollaps) kuni stimulatsiooni (unetus, hallutsinatsioonid, treemor, krambid) ja
voimaliku surmani. Muude siimptomitena voivad esineda: peavalu, rahutus, urineerimishéired,
lihasndrkus ja -pinge, eufooria, erutus, hingamisraskused, siidameariitmia, tahhiikardia,
siidamepekslemine, janu, higistamine, iiveldus, oksendamine, prekordiaalne valu, pearinglus, kohin
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korvus, ataksia, ndgemise hdgustumine ja hiiper- voi hiipotensioon. KNS-i stimulatsiooni teke on eriti
tdendoline lastel, véljendudes atropiinimiirgistuse taoliste ndhtudena (suukuivus, fikseerunud ja
dilateerunud pupillid, nahadhetus, hiipertermia ja seedetrakti hdired). Mdnedel patsientidel voib tekkida
toksiline psiihhoos koos védraistingute ja hallutsinatsioonidega.

Ravi

Uleannustamise korral tuleb viivitamatult rakendada siimptomaatilist ja toetavat ravi, jitkates seda nii
kaua kui vajalik. Makku jaanud ravimit voib tiritada adsorbeerida aktiivsde vesisuspensiooni
manustamisega. VOib teha maoloputust fiisioloogilise naatriumkloriidi lahusega, seda eriti lastel.
Téiskasvanutel voib kasutada kraanivett. Enne jargmist tilgutamist tuleb eemaldada vdimalikult palju
vedelikku. Desloratadiin ei ole hemodialiiiisil eemaldatav ja ei ole teada, kas see elimineerub
peritoneaaldialiiiisil. P4arast esmaabi tuleb jatkata patsiendi meditsiinilist jalgimist.

Pseudoefedriinsulfaadi iileannustamise ravi on siimptomaatiline ja toetav. Stimulante (analeptikume)
ei tohi kasutada. Hiipertensiooni saab kontrolli all hoida adrenoblokaatorite ja tahhiikardiat
beetablokaatoritega. Krampide raviks voib kasutada lithikese toimeajaga barbituraate, diasepaami voi
paraldehiiiidi. Hiiperpiireksia ravi, eriti lastel, voib nduda leige veekésna voi hiipotermilise lina
kasutamist. Apnoe raviks kasutatakse hingamisaparaati.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: nasaalsed preparaadid, siisteemsed nina limaskesta turse vastased ained,
ATC-kood: RO1BAS2.

Toimemehhanism

Desloratadiin on mittesedatiivne, pika toimeajaga, perifeerse histamiini H;-retseptori selektiivne
antagonist. Suu kaudu manustatud desloratadiin blokeerib selektiivselt perifeersed histamiini
Hi-retseptorid, sest aine ei tungi kesknérvisiisteemi.

Desloratadiini allergiavastaseid omadusi on ndidatud in vitro uuringutega. Desloratadiin parsib
poletikule eelnevate tsiitokiinide IL-4, IL-6, IL-8 ja IL-13 vabanemist inimese
nuumrakkudest/basofiilidest ning pérsib adhesioonimolekul P-selektiini ekspressiooni endoteeli
rakkudes.

Desloratadiin ei tungi vabalt kesknirvisiisteemi. Uhekordne desloratadiini 5 mg annus ei mdjutanud
taiskasvanutel lennuki juhtimise suutlikkuse standardnéitajaid, sh ei suurenenud unisus ega
halvenenud lendamisega seotud todiilesannete tditmine. Kontrollitud kliinilistes uuringutes ei
suurenenud soovitatud 5 mg 6Opéevase annuse kasutamisel unisuse esinemissagedus vorreldes
platseeboga. Kliinilistes uuringutes ei mojutanud desloratadiini manustamine iiks kord 66péevas
annuses 7,5 mg psiihhomotoorset voimekust.

Pseudoefedriinsulfaat (d-isoefedriinsulfaat) on siimpatomimeetiline aine peamiselt o-mimeetilise
aktiivsusega vorreldes B-aktiivsusega. Pseudoefedriinsulfaat on suu kaudu manustades ninakinnisuse
vastase toimega tédnu vasokonstriktiivsele toimemehhanismile. Tal on kaudne siimpatomimeetiline
toime tinu peamiselt adrenergiliste mediaatorite vabanemisele postganglionaarsetest narvildpmetest.

Pseudoefedriinsulfaadi suukaudne manustamine soovitatud annustes voib pohjustada ka teisi
stimpatomimeetilisi toimeid, nagu vererShu tdus, tahhiikardia voi kesknérvisiisteemi drritusnidhud.

Farmakodiinaamilised toimed
Aerinaze’i tablettide farmakodiinaamika on otseselt seotud selle komponentide farmakodiinaamikaga.




Kliiniline efektiivsus ja ohutus
Aerinaze’i tablettide kliinilist efektiivsust ja ohutust hinnati kahes 2-niddalases mitmekeskuselises

randomiseeritud paralleelsete rithmadega kliinilises uuringus, kus osales 1248 sesoonse allergilise
riniidiga patsienti vanuses 12 kuni 78 aastat. Nendest patsientidest 414 said Aerinaze’i tablette.
Molemas uuringus oli Aerinaze’i tablettide antihistamiinne toime 2-nddalase raviperioodi jooksul
iildise siimptomite skoori kohaselt (v.a ninakinnisus) markimisvéarselt suurem kui
pseudoefedriinsulfaadil iiksinda. Lisaks, 2-nédalase raviperioodi jooksul oli Aerinaze’i tablettide
veresooni ahendav toime, mida moddeti ninakinnisuse/kongestiooni alusel, méarkimisvaarselt suurem
kui desloratadiinil iiksinda.

Aerinaze’i tablettide efektiivsus ei erinenud mérkimisvéérselt patsientide soo, vanuse vdi rassi pohjal
moodustatud alarithmades.

5.2 Farmakokineetilised omadused

) Desloratadiin ja pseudoefedriinsulfaat

Imendumine

Aerinaze’i iihekordse annuse farmakokineetilises uuringus oli desloratadiini plasmakontsentratsiooni
voimalik moota 30 minutit parast manustamist. Keskmine desloratadiini maksimaalse
plasmakontsentratsiooni saavutamiseks vajalik aeg (Tmax) oli ligikaudu 4-5 tundi (pérast annuse
manustamist), keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon (Cmax) ja kontsentratsioonikdvera alune
pindala (AUC) olid vastavalt ligikaudu 1,09 ng/ml ja 31,6 ngehr/ml. Pseudoefedriinsulfaadi jaoks oli
Tmax 67 tundi (pdrast manustamist) ja keskmised maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (Cpax ja
AUC) vastavalt ligikaudu 263 ng/ml ja 4588 ngehr/ml. Toit ei mojutanud desloratadiini ega
pseudoefedriinsulfaadi biosaadavust (Cmax ja AUC). Desloratadiini poolvaartusaeg on 27,4 tundi.
Pseudoefedriinsulfaadi poolvaartusaeg on 7,9 tundi.

Aerinaze’i suukaudsel manustamisel tervetele vabatahtlikele 14 66pdeva jooksul saabusid
desloratadiini, 3-hiidroksiidesloratadiini ja pseudoefedriinsulfaadi tasakaalukontsentratsioonid
kiimnendal pédeval. Desloratadiini keskmised plasma tasakaalukontsentratsioonid (Cumax ja AUC (0—
12 h)) olid vastavalt ligikaudu 1,7 ng/ml ja 16 ngehr/ml. Pseudoefedriinsulfaadi keskmised plasma
tasakaalukontsentratsioonid [Cmax ja AUC (0—12 h)] olid vastavalt ligikaudu 459 ng/ml ja

4658 ngehr/ml.

° Desloratadiin

Imendumine

Kliinilistes farmakokineetika uuringutes oli desloratadiini kontsentratsioon suurem 6%-1 patsientidest.
Selline nn aeglase metaboliseerija fenotiilip esines sagedamini tdiskasvanud mustanahaliste kui
heledanahaliste hulgas (vastavalt 18% vs. 2%), samas ei erinenud ravimi ohutusprofiil nende
kasutajate puhul iildpopulatsioonis tdheldatust. Mitme annusega farmakokineetika uuringus, kus
taiskasvanud tervetele vabatahtlikele anti tablette, osutusid desloratadiini aeglasteks
metaboliseerijateks 4 katsealust. Nendel isikutel oli desloratadiini Cmax umbes 3 korda korgem
ligikaudu 7 tundi parast manustamist, eliminatsiooni poolvéartusajaga umbes 89 tundi.

Jaotumine
Desloratadiin seondub moddukalt plasmavalkudega (83%—87%).

Pseudoefedriinsulfaat

Imendumine

Komponentide koostoime uuringus tiheldati, et ekspositsioon pseudoefedriinsulfaadile (Cmax ja AUC)
parast ainult pseudoefedriinsulfaadi manustamist oli bioekvivalentne ekspositsiooniga
pseudoefedriinsulfaadile parast Aerinaze’i tableti manustamist. Seega ei mojutanud Aerinaze’i
ravimvorm pseudoefedriinsulfaadi imendumist.
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Jaotumine
Eeldatavalt 14bib pseudoefedriinsulfaat platsentaar- ja hematoentsefaalbarjdari.

Toimeaine eritub imetavate naiste rinnapiima.

Eritumine

Pseudoefedriinsulfaadi eliminatsiooni poolvéértusaeg on inimestel vahemikus 5 kuni 8 tundi, kui uriini
pH tase on ligikaudu 6. Toimeaine ja selle metaboliit erituvad uriiniga; 55...75% manustatud annusest
eritub muutumatul kujul. Happelises uriinis (pH 5) eritumine kiireneb ja toimeaeg litheneb. Uriini
aluseliseks muutumisel toimub osaline tagasiimendumine.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilisi uuringuid ei ole Aerinaze’iga 14bi viidud. Samas ei ole desloratadiini farmakoloogilise
ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse
mittekliinilised uuringud ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Desloratadiini ja loratadiiniga 14bi viidud uuringutes ei ilmnenud vdimalikku kartsinogeensust.

Akuutsed, mitme annusega uuringud néitasid loratadiini ja pseudoefedriinsulfaadi kombinatsiooni
vihest miirgisust. Kombinatsioon ei olnud miirgisem kui ravimi komponendid tihekaupa ning
tdheldatud ndhud olid seotud peamiselt pseudoefedriinsulfaadiga.

Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes ei olnud loratadiini/pseudoefedriinsulfaadi kombinatsioon
teratogeenne rottidel suukaudu manustatud annustes kuni 150 mg/kg/66pdevas ning kiiiilikutel
annustes kuni 120 mg/kg/66péevas.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Sinine ravimit kiiresti vabastav kiht
maisitérklis

mikrokristalliline tselluloos

dinaatriumedetaat

sidrunhape

steariinhape

vérvaine (indigokarmiin E132 alumiiniumlakk)

Valge ravimit pidevalt vabastav kiht
hiipromelloos 2208
mikrokristalliline tselluloos
povidoon K30

ranidioksiid

magneesiumstearaat

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat
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6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida blistrid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Aerinaze on saadaval fooliumiga kaetud lamineeritud blistris.

Blister on valmistatud lébipaistvast poliiklorotrifluoroetiileen/poliiviniiiilkloriid (PCTFE/PVC) kilest,
millel on viniitilkuumtihendatud alumiiniumfoolium. Pakendis on 2, 4, 7, 10, 14 ja 20 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Erinduded havitamiseks puuduvad.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 30. juuli 2007

Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 22. mai 2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.cu.
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IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgia

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim.

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutusaruanded
Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Ei kohaldata.
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ITI LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

2,4,7,10, 14, 20 TOIMEAINET MODIFITSEERITULT VABASTAVA TABLETI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
desloratadiin/pseudoefedriinsulfaat

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 2,5 mg desloratadiini ja 120 mg pseudoefedriinsulfaati

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
7 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
10 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
14 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
20 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Neelata tablett tervelt koos veega.

Mitte purustada, murda voi nérida.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kaolblik kuni:

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida blistrid originaalpakendis, valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/07/399/001 2 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/1/07/399/002 4 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/1/07/399/003 7 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/1/07/399/004 10 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/1/07/399/005 14 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti
EU/1/07/399/006 20 toimeainet modifitseeritult vabastavat tabletti

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Aerinaze

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

BLISTRID

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
desloratadiin/pseudoefedriinsulfaat

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Organon

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Aerinaze 2,5 mg/120 mg toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid
desloratadiin/pseudoefedriinsulfaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Aerinaze ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Aerinaze’i votmist
Kuidas Aerinaze’i votta

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas Aerinaze’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Aerinaze ja milleks seda kasutatakse

Mis ravim on Aerinaze
Aerinaze’i tabletid sisaldavad kahe toimeaine kombinatsiooni — desloratadiini, mis on
antihistamiinikum ja pseudoefedriinsulfaati, mis on dekongestant.

Kuidas Aerinaze toimib
Antihistamiinsed ained aitavad leevendada allergilisi siimptomeid, parssides organismi poolt toodetava
aine — histamiini — toimet. Dekongestandid aitavad leevendada ninakinnisust.

Millal tuleb kasutada Aerinaze’i

Aerinaze’i tabletid vihendavad tiiskasvanutel ning 12-aastastel ja vanematel noorukitel allergilise
riniidiga (heinanohuga) seotud siimptomeid, nagu aevastamine, vesine nohu voi nina ja silmade
stigelemine, millega kaasneb ninakinnisus.

2. Mida on vaja teada enne Aerinaze’i votmist

Aerinaze’i ei tohi votta:

- kui olete desloratadiini, pseudoefedriinsulfaadi, adrenergiliste ravimpreparaatide voi selle
ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) voi loratadiini suhtes allergiline;

- kui teil on véga korge vererohk (raske hiipertensioon) voi hiipertensioon, mis ei allu ravile teie
ravimiga, siidame- v3i veresoonte haigus vdi on varem olnud insult;

- kui teil on glaukoom, urineerimisraskused, kuseteede sulgus voi kilpnidérme aktiivsuse
suurenemine;

- kui te vitate mdnda monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitorite rithma kuuluvat antidepressanti
voi olete 16petanud selle ravimi votmise viimase 14 pdeva jooksul;

- kui teil on raske édge (jérsku algav) vdi krooniline (pikaajaline) neeruhaigus voi
neerupuudulikkus.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Teatud seisundite korral vdite te olla eriti tundlik ravimis sisalduva dekongestandi

pseudoefedriinsulfaadi toimele. Enne Aerinaze’i votmist pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega:

- kui te olete 60-aastane voi vanem. Vanemad inimesed vdivad olla selle ravimi suhtes
tundlikumad;

- kui teil on diabeet;

- kui teil on seedetrakti haavandid, mis pohjustavad mao, peensoole voi séogitoru ahenemist
(stenoseeriv maohaavand);

- kui teil on seedetrakti sulgus (mao piilooruse voi kaksteistsormiku sulgus);

- kui teil on poiekaela sulgus (vesikaalne tservikaalne sulgus);

- kui teil on varem olnud kopsude silelihaste kokkutdmbumisest tingitud hingamisraskused
(bronhospasm);

- kui teil on maksa, neerude vdi kusepdie haigusi.

Lisaks, kui teil esineb voi teil on diagnoositud moni jargmistest seisunditest, peate te sellest radkima

oma arstile, apteekrile voi meditsiinidele, sest nemad vdivad soovitada teil Aerinaze’i votmise

16petada:

- kdrge vererdhk,

- kiire siidame 160gisagedus voi siidamepekslemine,

- siidame riitmihéired,

- iildine halb enesetunne ja peavalu voi peavalu siivenemine Aerinaze’i kasutamise ajal,

- kui teil vai teie pereliikmetel on esinenud krambihoogusid,

- rasked nahareaktsioonid, sealhulgas sellised néhud ja siimptomid nagu nahapunetus, palju
viikseid villikesi, koos palavikuga vai ilma.

Kui teile planeeritakse teha kirurgilist operatsiooni, v3ib teie arst soovitada teil Aerinaze’i votmise
lopetada 24 tundi enne seda.

On oht, et iihte Aerinaze’i toimeainetest, nimelt pseudoefedriinsulfaati, voidakse kuritarvitada ja
suurtes kogustes vOib see pohjustada miirgistust. Pideval kasutamisel v3ib juhtuda, et kogemata
voetakse suurem Aerinaze’i annus, kui oodatud toime saavutamiseks vajalik soovitatav annus;
tulemuseks suurem iileannustamise risk. Ravi jarsul 10petamisel voib tekkida depressioon.

Pérast pseudoefedriini sisaldavate ravimite kasutamist on teatatud posterioorse pdorduva
entsefalopaatia siindroomi (posterior reversible encephalopathy syndrome, PRES) ja po6rduva
tserebraalse vasokonstriktsiooni siindroomi (reversible cerebral vasoconstriction syndrome, RCVS)
juhtudest. PRES ja RCVS on harvaesinevad seisundid, mille korral vdib viheneda peaaju
verevarustus. LOpetage kohe Aerinaze’i kasutamine ja otsige viivitamatult arstiabi, kui teil tekivad
siimptomid, mis vdivad olla PRES-ile v6i RCVS-ile viitavad nidhud (siimptomite kohta vt 161k 4
,,Voimalikud korvaltoimed®).

Laboratoorsed uuringud

Lopetage Aerinaze’i votmine vihemalt 48 tundi enne nahatestide tegemist, sest antihistamiinikumid
voivad mojutada nahatestide tulemust.

Sportlastel voib ravi Aerinaze’iga anda dopingutesti positiivse tulemuse.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Arge andke seda ravimit alla 12-aastastele lastele.

Muud ravimid ja Aerinaze

Teatage oma arstile, apteekrile vi meditsiinidele, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete

votta mis tahes muid ravimeid. See on eriti oluline, kui te votate:

- digitaalist, ravimit, mida kasutatakse teatud siidamehaiguste raviks;

- korgvererohutdve ravimeid (nt a-metiiiildopa, mekamiitilamiin, reserpiin, upsujuure alkaloidid
ja guanetidiin);
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- nii suukaudseid kui ka nina kaudu manustatavaid nina limaskesta turset alandavaid ravimeid
(nagu feniiiilpropanoolamiin, feniiiilefriin, efedriin, oksiimetasoliin, nafasoliin);

- dieeditablette (s00giisu parssijaid);

- amfetamiine;

- migreeni ravimeid, nt tungaltera alkaloide (nagu dihiidroergotamiin, ergotamiin voi
metiiiilergometriin);

- Parkinsoni tove voi viljatusevastaseid ravimeid, nt bromokriptiin, kabergoliin, lisuriid ja
pergoliid;

- antatsiide seedehdirete vOi maohaiguste vastu;

- kohulahtisuse vastast ravimit, mida nimetatakse kaoliiniks;

- tritstiklilisi antidepressante (nagu nortriptiiliin), antihistamiinikume (nagu tsetirisiin,
feksofenadiin).

Aerinaze koos alkoholiga
Kiisige oma arstilt, apteekrilt voi meditsiinielt, kas te voite Aerinaze’i votmise ajal tarbida alkoholi.
Aerinaze’i votmise ajal ei soovitata tarbida alkoholi.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vOtmist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Aerinaze’i vOotmine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Aerinaze’i komponendi pseudoefedriinsulfaadi kasutamise korral on imetavatel emadel tdheldatud
rinnapiima hulga langust. Desloratadiin ja pseudoefedriinsulfaat erituvad mdlemad inimese piima.
Aerinaze’i vOtmine imetamise ajal ei ole soovitatav.

Viljakus
Mobju kohta nii naiste kui meeste viljakusele andmed puuduvad.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kui Aerinaze’i kasutatakse soovitatud annuses, ei tohiks see ravim mojutada teie voimet juhtida autot
voi késitseda masinaid. Kuigi enamikul inimestel ei teki uimasust, soovitatakse mitte tegeleda vaimset
erksust ndudvate tegevustega, nagu nt autojuhtimine voi masinate késitsemine, enne kui te olete kindlaks
teinud ravimpreparaadi moju teile endale.

3. Kuidas Aerinaze’i votta

Votke seda ravimit alati tipselt nii, nagu arst, apteeker voi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei
ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Téiskasvanud ja 12-aastased ning vanemad noorukid
Soovitatav annus on {iks tablett kaks korda 66péevas koos klaasitdie veega, koos toiduga vdi ilma.

See ravim on suukaudne.
Neelake tablett alla tervelt; drge purustage, murdke ega narige tabletti enne neelamist.

Arge votke tablette rohkem kui on soovitatud. Arge votke tablette sagedamini kui ette nihtud.
Arge votke seda ravimit iile 10 péeva jirjest, kui arst ei ole teisiti midranud.
Kui te votate Aerinaze’i rohkem Kkui ette nihtud

Kui olete votnud Aerinaze’i rohkem kui ette ndhtud, votke otsekohe iihendust oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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Kui te unustate Aerinaze’i votta

Kui unustasite ravimit votta digel ajal, tehke seda nii ruttu kui saate ja pdorduge parast seda tagasi
tavapérase annustamisskeemi juurde. Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral
vOtmata.

Kui te lopetate Aerinaze’i votmise
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki. Uuringutes
on tdheldatud jargnevaid korvaltoimeid:

Lopetage kohe Aerinaze’i kasutamine ja otsige viivitamatult arstiabi, kui teil tekivad stimptomid, mis
voivad olla posterioorse podrduva entsefalopaatia siindroomile ja poorduva tserebraalse
vasokonstriktsiooni siindroomile viitavad nihud. Nende hulka kuuluvad:

jérsku algav tugev peavalu
iiveldus

oksendamine

segasus

krambihood
nidgemishiired

Jargnevaid korvaltoimeid on tdheldatud uuringutes:

Sage: jéargnevad korvaltoimed voivad esineda kuni tihel inimesel 10st:

e kiire siidame e s00giisu langus e visimus
166gisagedus e  k&hukinnisus e peavalu

e rahutus koos liigutuste e unchdired
suurenemisega e nérvilisus

e suukuivus e uimasus

e pearinglus
e kurguvalu
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Aeg-ajalt: jargnevad korvaltoimed voivad esineda kuni iihel inimesel 100st:

e siidamepekslemine voi
siidame riitmihiired
liigutuste sagenemine
ohetus

kuumahoog

segasus

nidgemise hdgustumine .
kuivsilmsus

ninaverejooksud

ninadrritus °
ninapdletik °
vesine nohu

nina kdrvalurgete poletik °

kurgu kuivus
kéhuvalu

kohugripp

1veldus
ebanormaalne
véljaheide

valulik urineerimine
VOl
urineerimisraskused
suhkur uriinis

vere suhkrusisalduse
suurenemine

janu

probleemid
urineerimisel
muutused

urineerimissageduses

siigelus

kiilmavarinad

16hnataju nérgenemine
korvalekalded
maksafunktsiooni testide
tulemustes

arritatus

arevus

arrituvus

Viga harv: jargnevad muud desloratadiini turustamise ajal teatatud kdrvaltoimed vdivad esineda kuni

tihel inimesel 10 000st:

e rasked allergilised °
reaktsioonid
(hingamisraskused,
kahisev hingamine,
stigelemine, kublad ja
turse)
o 166ve

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

e peaaju veresooni mojutav .
tosine seisund, mida
nimetatakse posterioorse .

poorduva entsefalopaatia
siindroomiks voi
pOorduva tserebraalse
vasokonstriktsiooni
siindroomiks

e kehakaalu suurenemine, °
suurenenud s06giisu

oksendamine
kohulahtisus
hallutsinatsioonid

ebanormaalne
kaitumine
agressiivsus

depressiivne meeleolu

lihasvalu

krambid

maksapoletik
korvalekalded
maksafunktsiooni testide
tulemustes

muutused siidame
166gisageduses

Pseudoefedriini sisaldavate ravimpreparaatide kasutamisel on teatatud rasketest nahareaktsioonide
juhtudest, sealhulgas sellised ndhud ja siimptomid nagu palavik, nahapunetus voi palju vaikseid

villikesi.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi

ohutusest.
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5. Kuidas Aerinaze’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pérast ,,Kolblik
kuni:“.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C. Hoida blistrid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Aerinaze sisaldab

- Toimeained on desloratadiin ja pseudoefedriinsulfaat.

- Uks tablett sisaldab 2,5 mg desloratadiini ja 120 mg pseudoefedriinsulfaati.
- Teised koostisosad on:

- Koostisosad sinises ravimit kiiresti vabastavas kihis: maisitarklis, mikrokristalliline
tselluloos, dinaatriumedetaat, sidrunhape, steariinhape ja vérvaine (indigokarmiin E132
alumiiniumlakk).

- Koostisosad valges ravimit pidevalt vabastavas kihis: hiipromelloos 2208,
mikrokristalliline tselluloos, povidoon K30, ranidioksiid ja magneesiumstearaat.

Kuidas Aerinaze vilja nieb ja pakendi sisu

Aerinaze’i toimeainet modifitseeritult vabastavad tabletid on sinivalged, kahekihilised ja ovaalsed
ning nende sinisele kihile on pressitud ,,D12”. Aerinaze’i tabletid on pakendatud 2, 4, 7, 10, 14 v&i 20
tabletti blistritesse, mis koosnevad lamineeritud blistrikilest ja fooliumkattest.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Holland

Tootja:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Opranon (1.A.) B.B. - xion 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

EALGoa

BIANEE A.E.

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

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

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

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

Romania

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruZnica
Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
dpoc.slovenia@organon.com


mailto:dpoc.benelux@organon.com
mailto:dpoc.cyprus@organon.com
mailto:info.norway@organon.com
mailto:Mailbox@vianex.gr
mailto:organonpolska@organon.com
mailto:dpoc.croatia@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

Infoleht on viimati uuendatud

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

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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