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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Aerinaze
Desloratadin/pseudoefedrin

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Aerinaze. Vysvetluje, akym

sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporG¢aniam, ako pouzivat liek Aerinaze.

Co je liek Aerinaze?

Aerinaze je liek obsahujuci Ucinné latky desloratadin (2,5 mg) a pseudoefedrin (120 mg). Liek je
dostupny vo forme modrobielych tabliet s riadenym uvolfiovanim. Riadené uvolfiovanie znamena, ze
tablety boli vytvorené tak, aby umoziiovali okamzité uvolnenie jednej z Uc¢innych latok, pricom druha
latka sa uvolfiuje pocas niekolkych hodin.

Na co sa liek Aerinaze pouziva?

Liek Aerinaze sa pouziva na lieCbu symptémov sezénnej alergickej rinitidy (senna nadcha, zapal
nosovych priechodov zapric¢ineny pelovou alergiou) u pacientov s nazalnou kongesciou (upchatym
nosom).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Aerinaze uziva?

Odporucana davka lieku Aerinaze u dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov je jedna tableta
dvakrat denne. Tableta sa uZiva celd a zapija sa plnym pohdrom vody. Lie¢ba ma trvat ¢o najkratsie a
ma sa ukondit po vymiznuti symptémov, predovietkym kongescie (upchatého nosa). Lie¢ba trvajlca
dlhsie ako 10 dni sa neodporuica, pretoze Gc¢inky lieku na nazalnu kongesciu mézu vymiznit. Ked' sa

nos vydisti, pacienti mdzu pouzivat desloratadin samotny.
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Akym sposobom liek Aerinaze GcCinkuje?

Liek Aerinaze obsahuje dve ucinné latky: desloratadin, antihistaminikum, a pseudoefedrin, nazalny
dekongestant. Desloratadin ucinkuje tak, Ze zablokuje receptory, na ktoré sa za normalnych okolnosti
viaze histamin, co je latka, ktora v tele spésobuje alergické symptémy. Ked' su tieto receptory
zablokované, histamin nemdze Ucinkovat, ¢o vedie k zmierneniu priznakov alergie. Pseudoefedrin
ucinkuje tak, ze stimuluje nervové zakoncenia na uvolfiovanie latky noradrenalin, ktory spésobuje
konstrikciu (zUzenie) krvnych ciev. To znizuje mnozstvo tekutiny uvolnenej z ciev, ¢o vedie k
mensiemu opuchu a k nizSej tvorbe hlienu v nose. V lieku Aerinaze sa tieto dve Gcinné latky pouzivaju
spolu, pretoze antihistaminikum samotné neposkytuje dostato¢nu Ulavu pre pacientov s nazalnou
kongesciou.

Tablety lieku Aerinaze maju dve vrstvy, pricom jedna obsahuje desloratadin a druha obsahuje
pseudoefedrin. Desloratadin sa uvolni zo svojej vrstvy bezprostredne po uziti lieku, zatial’ ¢o
pseudoefedrin sa uvolfiuje pomaly poc¢as 12 hodin. To znamena, Ze pacienti potrebuji uZit len jednu
tabletu dvakrat denne.

Desloratadin je v Eurépskej unii (EU) dostupny od roku 2001 a pseudoefedrin sa beZne pouZiva
v liekoch, ktoré su dihé roky dostupné bez lekarskeho predpisu.

Ako bol liek Aerinaze skiimany?

U¢innost lieku Aerinaze sa hodnotila v dvoch hlavnych §tudiach, na ktorych sa celkovo zU¢astnilo 1 248
dospelych a dospievajucich pacientov. V obidvoch studiach sa liek Aerinaze porovnaval

s desloratadinom samotnym a s pseudoefedrinom samotnym. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola zmena
zavaznosti symptomov sennej nadchy, ktord uviedli pacienti pred zaciatkom liecby a pocas celych 15
dni lieCby. Pacienti si pocas Studie zaznamenavali svoje symptomy do dennika kazdych 12 hodin

a zavaznost symptémov pocas predchadzajlceho dvanasthodinového obdobia sa hodnotila na
Standardnej stupnici symptomov.

Aky prinos preukazal liek Aerinaze v tychto studiach?

Liek Aerinaze bol pri zmierfiovani symptomov ucinnejsi nez jedna z dvoch ucinnych latok uzivana
samostatne. Pokial ide o vSetky symptémy sennej nadchy s vynimkou nazalnej kongescie, pacienti
uzivajuci liek Aerinaze hlasili redukciu symptémov o 46,0 % v porovnani s 35,9 % u pacientov
uzivajucich pseudoefedrin samostatne. Pokial' ide o nazalnu kongesciu, u pacientov uzivajucich liek
Aerinaze sa symptomy znizili o 37,4 % v porovnani s 26,7 % u pacientov uzivajucich desloratadin
samostatne. Podobné vysledky sa pozorovali aj v druhej studii.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Aerinaze?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Aerinaze (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su tachykardia
(rychly srdcovy pulz), suché Usta, zavraty, psychomotoricka hyperaktivita (nepokoj), faryngitida
(bolavé hrdlo), anorexia (strata chute do jedla), zdpcha, bolest hlavy, Unava, insomnia (nespavost),
somnolencia (spavost), poruchy spanku a nervozita. Zoznam vsetkych vedlajSich G¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Aerinaze sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Aerinaze nesmu uzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na desloratadin,
pseudoefedrin alebo na iné zlozky lieku, na adrenergné lieky alebo na loratadin (dalsi liek, ktory sa
pouZiva na lieébu alergii). Liek sa nema pouzivat u osdb, ktoré uZivaji inhibitor monoaminooxidazy
(napriklad niektoré lieky, ktoré sa pouzivaju na lieCbu depresie), alebo ktoré v poslednych dvoch

tyzdrioch prestali uzivat jeden z tychto liekov. Liek Aerinaze nemaju uzivat ani osoby, ktoré maju
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glaukém s Gzkym uhlom (zvySeny tlak vo vnutri oka), urindrnu retenciu (tazkosti s prechodom mocu),
srdcové ochorenia alebo ochorenia krvnych ciev vratane hypertenzie (vysoky krvny tlak), hypertyredzu
(nadmerne aktivna Stitna zlaza), anamnézu alebo riziko hemoragickej mrtvice (mftvica zapricinena
krvacanim v mozgu).

Preco bol liek Aerinaze povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, zZe prinos lieku Aerinaze je vacsi ako riziko
spojené s jeho pouzivanim na symptomaticku lieCbu sezéonnej alergickej rinitidy sprevadzanej nazalnou
kongesciou a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Aerinaze na trh.

Dalsie informacie o lieku Aerinaze

Dna 30. jula 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Aerinaze na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Aerinaze sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalSie informacie o lie¢be liekom Aerinaze, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (sudast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2011

Aerinaze
Strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000772/human_med_000631.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

