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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Aerinaze
Desloratadinas/pseudoefedrinas

Sis dokumentas yra Aerinaze Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Aerinaze rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Aerinaze?

Aerinaze - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy desloratadino (2,5 mg) ir pseudoefedrino
(120 mg). Gaminamos Sio vaisto mélynos ir baltos modifikuoto atpalaidavimo tabletés. ,Modifikuoto
atpalaidavimo" reiskia, kad viena tabletése esanti veiklioji medziaga iSsiskiria tuoj pat, o kita - létai
per keletg valandy.

Kam vartojamas Aerinaze?

Aerinaze skiriamas sezoninio alerginio rinito (Sienligé, pasireiskianti nosies gleivinés paburkimu dél
ziedadulkiy sukeltos alergijos) simptominiam gydymui pacientams, kuriems dél Sios ligos uzsikemsa
nosis.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Aerinaze?

Rekomenduojama Aerinaze dozé suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 mety paaugliams yra po vieng
tablete du kartus per parg. Kiekviena vaisto dozé turi biti uzsigeriama pilna stikline vandens. Vaistas
turéty biti vartojamas kuo trumpiau. Gydymas turi bati nutrauktas iSnykus simptomams, t. y.,
atsikimsus nosiai. Nepatartina vaista vartoti ilgiau nei 10 dieny, kadangi jo veiksmingumas atkemsant
nosj gali susilpnéti. Nosiai atsikimSus, pacientai gali vartoti vien desloratadina.
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Kaip veikia Aerinaze?

Aerinaze sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy: desloratadino (antihistamino) ir nosies gleivinés
paburkima mazinancio pseudoefedrino. Desloratadinas slopina receptorius, prie kuriy paprastai
prisijungia organizmo alergines reakcijas sukelianti medziaga histaminas. Nuslopinus receptorius,
histaminas tampa neveiksmingas ir dél to silpnéja alergijos simptomai. Pseudoefedrinas stimuliuoja
nervy gallines, kurios iSskiria kraujagysles susiaurinantj noradrenaling. Dél to i$ kraujagysliy iSsiskiria
maziau skysciy ir sumaZzéja nosies paburkimas ir gleiviy gamyba. Aerinaze gaminamas i$ dviejy
veikliyjy medziagy, kadangi vienas antihistaminas negaléty tinkamai palengvinti simptomy
pacientams, kuriy nosis uzsikimsusi.

Aerinaze tabletés yra dvisluoksnés. Pirmajj sluoksnj sudaro desloratadinas, o antrajj -
pseudoefedrinas. Desloratadinas iSsiskiria tuoj pat, o pseudoefedrinas- is léto - per daugiau nei 12
valandy, todél pacientai vaista turi vartoti tik du kartus per para.

Desloratadinas vartojamas Europos Sajungoje (ES) nuo 2001 m., o pseudoefedrinas jau daugelj mety
placiai vartojamas be recepto parduodamy vaisty gamybai.

Kaip buvo tiriamas Aerinaze?

Aerinaze poveikis buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 1248 suaugusiaisiais ir
paaugliais. Abiejuose tyrimuose Aerinaze poveikis buvo lyginamas su atskirai vartojamy desloratadino
arba su pseudoefedrino poveikiu. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo Sienligés simptomuy, kuriuos
pries gydyma nurodé pacientai, palengvéjimas per 15 gydymo dieny. Per tyrima pacientai turéjo kas
12 valandy jvertinti patiriamus simptomus balais pagal standartine vertinimo skale nurodydami
praéjusio 12 valandy tarpsnio simptomy sunkuma.

Kokia Aerinaze nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimai parodé, kad Aerinaze veiksmingiau mazino simptomus nei abi veikliosios medziagos atskirai.
Lyginant vaisto poveikj visiems kitiems Sienligés simptomams (iSskyrus uzsikimsusig nosj), nustatyta,
kad jie susilpnéjo 46 proc. Aerinaze vartojusiems pacientams ir 35,9 proc. vien pseudoefedring
vartojusiems pacientams. Lyginant poveikj nosies gleivinés paburkimui nustatyta, kad Sis simptomas
susilpnéjo 37,4 proc. Aerinaze vartojusiems pacientams ir 26,7 proc. vien desloratading vartojusiems
pacientams. Antrojo tyrimo rezultatai panasis.

Kokia rizika siejama su Aerinaze vartojimu?

Dazniausi Aerinaze Salutiniai reiskiniai (pasireiske nuo 1 iki 10 pacienty iS 100) yra tachikardija
(smarkus Sirdies plakimas), burnos dzitivimas, galvos svaigimas, pernelyg didelis psichomotorinis
aktyvumas, faringitas (gerklés skausmas), anoreksija (apetito netekimas), viduriy uzkietéjimas, galvos
skausmas, nuovargis, nemiga, mieguistumas, miego sutrikimas ir nervingumas. ISsamy visy Salutiniy
reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Aerinaze, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Aerinaze negalima vartoti esant padidejusiam jautrumui (alergijai) desloratadinui, pseudoefedrinui
arba bet kuriai pagalbinei medziagai, taip pat adrenerginiams vaistiniams preparatams arba loratadinui
(kitam vaistui nuo alergijos). Aerinaze negalima skirti Zzmonéms, kurie gydosi monoamino oksidazés
inhibitoriais (pvz., atitinkamais vaistais nuo depresijos) arba vartojo juos pastargsias 2 savaites.
Aerinaze taip pat negalima skirti Zmonéms, kurie serga uzdaro kampo glaukoma (padidéjusiu
akispdziu), kuriems pasireiskia Slapimo susilaikymas (sunku Slapintis), sergantiems Sirdies ir
kraujagysliy ligomis, jskaitant hipertenzijg (aukstg kraujospidj), hipertireoze (padidéjusia skydliaukés

Aerinaze
2/3



funkcija) arba patyrusiems hemoraginj insultg (kraujo issiliejimg | smegenis) ar rizikuojantiems jj
patirti.

Kodél Aerinaze buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Aerinaze teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, kai vaistas skiriamas sezoninio alerginio rinito simptominiam gydymui
pacientams, kuriems dél Sios ligos uzsikemsa nosis, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Aerinaze

Europos Komisija 2007 m. liepos 30 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia Aerinaze
rinkodaros teise.

ISsamy Aerinaze EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Aerinaze rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-10.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000772/human_med_000631.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

