I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modificétas darbibas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra tablete satur 2,5 mg desloratadina (desloratadine) un 120 mg pseidoefedrina sulfata
(pseudoephedrine sulphate).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Modificétas darbibas tabletes
Ovalas, zili baltas divslanu tabletes ar apdruku “D12” uz zila slana.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aerinaze indic&tas pieaugus$ajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma sezonala alergiska rinita
simptomatiskai arst€Sanai, kad ir apgriitinata elposana caur degunu.

4.2. Devas un lietoSana veids

Devas
Rekomendgjama Aerinaze deva ir viena tablete divas reizes diena.
Nedrikst parsniegt rekomend€to devu un arsteésanas ilgumu.

Arste3anas laikam jabiit pec iesp&jas Tsakam un to nedrikst turpinat pec simptomu izzu$anas. Vélams
ierobezot arstéSanas laiku Iidz 10 dienam, jo ilgstosas lietoSanas laika pseidoefedrina sulfata aktivitate
var samazinaties. Pec augsgjo elpcelu glotadas stavokla uzlabosanas, ja nepiecieSams, turpmako
arstéSanu var uzturét tikai ar desloratadina palidzibu.

Gados vecaki pacienti

Ir lielaka iesp€ja, ka pacientiem p&c 60 gadiem attistisies blakusparadibas pret simpatomimétiskam
zalém, tadam ka pseidoefedrina sulfats. Aerinaze droSums un efektivitate $aja populacija nav
noskaidrota un dati nav pietiekami, lai sniegtu atbilstoSus ieteikumus par devam. Tade] Aerinaze
jalieto piesardzigi pacientiem, kuri vecaki par 60 gadiem.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Nav noskaidrota Aerinaze droSums un efektivitate pacientiem ar trauc€tu nieru vai aknu darbibu, un
dati nav pietiekami, lai sniegtu atbilstoSus ieteikumus par devam. Aerinaze neiesaka lietot pacientiem
ar traucetu nieru vai aknu darbibu.

Pediatriskd populacija

Aerinaze droSums un efektivitate berniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, nav pieradita. Dati nav
pieejami. Aerinaze neiesaka lietot be&rniem, kuri jaunaki par 12 gadiem.



LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Tabletei var uzdzert glazi Gidens, bet ta janorij vesela (to nedrikst sasmalcinat, salauzt vai sakoslat).
Tableti var lietot neatkarigi no &dienreizém.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam,
adrenergiskajam zalém vai pret loratadinu.

Ta ka Aerinaze satur pseidoefedrina sulfatu, ta ir kontrindic@ta ar pacientiem, kas sanem
monoaminooksidazes (MAO) inhibitorus vai 2 ned€las p&c §is terapijas partraukSanas.

Aerinaze ir arT kontrindic&ta pacientiem ar:

slegta kakta glaukomu,

urina retenci,

kardiovaskularam slimibam, tadam ka sirds i$€miska slimiba un tahiaritmijas,

smagu hipertensiju vai nekontrol&tu hipertensiju,

hipertireozi,

hemoragisko Soku anamn&zg vai riska faktoriem, kuru rezultata varétu palielinaties hemoragiska
Soka iesp&jamiba. Tas ir saistits ar pseidoefedrina sulfata alfa-mimétisko aktivitati to lietojot
kopa ar citiem vazokonstriktoriem, tadiem ka bromokriptins, pergolids, lizurids, kabergolins,
ergotamins, dihidroergotamins vai kadiem citiem prettiiskas Iidzekliem, kurus lieto deguna
tuskas atviegloSanai, gan perorala, gan intranazala veida (fenilpropanolamins, fenilefrins,
efedrins, oksimetazolins, nafazolins),

o smagu akiitu vai hronisku nieru slimibu/nieru mazspgju.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Ietekme uz kardiovaskularo sist€ému un vispargja iedarbiba

Pacienti ir jainformg, ka arsté$ana ir japartrauc hipertonijas, tahikardijas, paatrinatas sirdsdarbibas vai
sirds aritmiju, sliktas diiSas vai citu neirologisku simptomu (tadu ka galvassapes vai pieaugos$as
galvassapes) gadijumos.

Uzmanigi jalieto sekojo$u pacientu grupam:

o pacienti, kam ir sirds aritmijas,

o pacienti ar hipertensiju,

o pacienti, kam ieprieks ir bijis miokarda infarkts, cukura diabéts, urinptsla kaklina obstrukcija,
vai anamnéze ir bijusas bronhu spazmas,

o pacienti, kas sanem sirds glikozidus (skatit 4.5 apaksSpunkta).

Ietekme uz kunga-zarnu traktu un urogenitalo traktu
Uzmanigi jalieto pacientiem ar kunga ¢ilas saSaurinajumu, piloroduodenalo obstrukciju un urinptsla
kaklina obstrukciju.

Ietekme uz centralo nervu sistému
Piesardzigi janozZimée ar1 pacientiem, kas lietocitus simpatomimetiskos Iidzeklus (skatit
4.5 apaks$punktu). Tadus ka:

o ttsku mazinoSos,

o anoreksogeénos vai amfetamina tipa psihostimul&joSos lidzeklus,
o antihipertensivas zales,

o tricikliskos antidepresantus un citus antihistamina lidzeklus.

Ar piesardzibu janozimé pacientiem, kas cie§ no migrénas un paslaik tiek arsteti ar
vazokonstriktoriem, kas satur melna rudzu grauda alkaloidus (skatit 4.5 apakSpunktu).



Mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroms (posterior reversible encephalopathy syndrome -
PRES) un atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas sindroms (reversible cerebral vasoconstriction
syndrome - RCVYS)

Lietojot pseidoefedrinu saturoSas zales, ir sanemti zinojumi par PRES un RCVS gadijumiem (skatit
4.8. apaksSpunktu). Risks ir paaugstinats pacientiem ar smagu vai nekontrolétu hipertensiju vai ar
smagu akiitu vai hronisku nieru slimibu/nieru mazspé&ju (skatit 4.3. apaks$punktu).

Ja rodas turpmak mingtie simptomi, pseidoefedrina lietosana ir japartrauc un nekavg&joties javersas pec
mediciniskas palidzibas: peksnas stipras galvassapes jeb perkonveida galvassapes, slikta diisa,
vemsana, apjukums, krampji un/vai redzes traucgjumi. Lielaka dala zinoto PRES un RCVS gadijumu
izzuda pec zalu lietoSanas partraukSanas un atbilstoSas arsteésanas.

Krampji

Desloratadins piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem anamné&zg vai gimenes anamné&z€ ir krampji, Tpasi
maziem bérniem, kas desloratadina terapijas laika ir uzné€migaki pret pirmreizgjiem krampjiem.
Veselibas apriipes specialisti var apsvért desloratadina lietoSanas partraukSanu pacientiem, kam
terapijas laika rodas krampji.

Simpatomimé&tiskie amini var stimulét centralo nervu sistému, radit konvulsijas vai kardiovaskularo
kolapsu ar vienlaicigu hipotensiju. Sada iedarbiba var bt vairak novérojama pusaudziem no 12 gadu
vecuma, vecakiem pacientiem, vai ar1 pardoz€Sanas gadijumos (skatit 4.9 apakSpunktu).

Launpratigas lieto$anas risks

Pseidoefedrina sulfatu var launpratigi izmantot un paaugstinatas devas tas var biit toksisks. Turpinot
lietoSanu var rasties pieraSanas risks, 11dz ar to palielinas pardoz€Sanas iesp€ja. Strauji partraucot zalu
lietoSanu, var attistities depresija.

Citi

Ja arstesanas laika ar netieSiem simpatomimétiskiem lidzekliem tiek lietoti gaistoSi halogénus saturosi
anest€zijas Iidzekli, var noverot akiitu pirmsoperacijas hipertensiju. Tadel, ja kirurgs ir ieplanojis to,
tad ir v€lams partraukt arst€Sanu 24 stundas pirms anestézijas.

Ietekme uz serologiskiem izmeklgjumiem
Sportisti ir jainformg, ka arsteSana ar pseidoefedrina sulfatu var izsaukt pozitivus dopinga parbaudes
rezultatus.

Aerinaze lietoSana japartrauc vismaz 48 stundas pirms adas testu veikSanas, jo antihistamina lidzekli
var noverst vai mazinat iespgjamu pozitivu adas reaktivitates testu rezultatu.

Smagas adas reakcijas

Lietojot pseidoefedrinu saturoSas zales, var rasties smagas adas reakcijas, pieméram, akiita
generalizeta eksantematoza pustuloze (AGEP). Pacienti ir riipigi janovéro. Ja tiek konstatétas pazimes
un simptomi, pieméram, drudzis un eritéma vai daudzas nelielas pustulas, Aerinaze lietoSana ir
japartrauc un javeic atbilstosi pasakumi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Aerinaze
Netiek rekomendg&tas sekojosas kombinacijas:
o sirds glikozidi (skatit 4.4 apakSpunktu),

o bromokriptins,
o kabergolins,
o lizurids, pergolids: vazokonstrikcijas risks un paaugstinas asinsspiediens.

Nav veikti mijiedarbibas petfjumi ar desloratadina un pseidoefedrina sulfata kombinaciju.

Aerinaze un alkohola mijiedarbiba nav pétita. Tomér kliniskas farmakologijas pétijuma laika
vienlaicigi ar alkoholiskajiem dz€rieniem ienemts desloratadins etilspirta izraisito cilvéka veiktspgju



trauc€joso iedarbibu nepastiprinaja. Neatkarigi no ta, vai zales tika ienemtas atseviski vai kopa ar
alkoholiskajiem dz€rieniem, nozimigas psihomotoro izmeklgjumu rezultatu atskiribas starp
desloratadina un placebo grupu pacientiem nav noverotas. Aerinaze terapijas laika jaizvairas no
alkohola lietosanas.

Desloratadins
Klimiskos petijumos, lietojot desloratadinu vienlaikus ar eritromicu vai ketokonazolu, klmiski
nozimiga mijiedarbiba vai desloratadina koncentracijas izmainas plazma netika atklatas.

Enzims, kas ir atbildigs par desloratadina metabolismu, vél nav noteikts, tadel pilniba nevar noliegt
mijiedarbibas iesp&jamibu ar citiem medikamentiem. /n vivo desloratadins nenomac CYP3A4, un
petijumos in vitro pieradits, ka medikaments nenomac CYP2D6, ka arT nav P-glikoproteina substrats
vai inhibitors.

Pseidoefedrina sulfats
Antacidi palielina pseidoefedrina sulfata absorbcijas pakapi, kaolins to samazina.

Simpatomimétiskie lidzekli
Atgriezeniskas un neatgriezeniskas darbibas MAO inhibitoru lietoSana var radit asinsvadu

saSaurinasanas un asinsspiediena paaugstinasanas risku.

Vienlaicigas zalu un citu simpatomimétisko Iidzeklu (tisku mazino$o, anoreksogéno vai amfetamina
tipa psihostimulgjoso, antihipertensivo, triciklisko antidepresantu un citu antihistamina lidzeklu)
lietoSanas rezultata var rasties kritiskas ar hipertensiju saistitas reakcijas (skatit 4.4 apakSpunktu).

Dihidroergotamins, ergotamins, metilergometrins: vazokonstrikcijas risks un paaugstinas
asinsspiediens.

Citi vazokonstriktori, kas tiek lietoti perorali vai nazali ka nazalie dekongestanti (fenilpropanolamins,
fenilefins, efedrins, oksimetazolins, nafazolins...): vazokonstrikcijas risks.

Simpatomimétiskie Iidzekli samazina a-metildopas, mekamilamina, rezerpina, veratres alkaloidu un
guanetidina antihipertensivo darbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pietickamu datu vai tie ir ierobezoti (mazak ka 300 griitnieces) par desloratadina un
pseidoefedrina sulfata kombinacijas lietoSanu gritniec€m). P&tijumi ar dzivniekiem tieSu vai netieSu
kaitigu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati neuzrada (skatit 5.3 apaksSpunktu). Piesardzibas
noltkos labak izvairities no Aerinaze lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar krati

Desloratadins un pseidoefedrina sulfats abi izdalas mates piena cilvekam. Ir zinots par piena izdales
daudzuma samazinasanos matém, kas baro bérnu ar kriiti, ja tas lieto pseidoefedrina sulfatu. Tadel
Aerinaze nevajadzgEtu lietot sievietém, kas baro bérnu ar kriti.

Fertilitate
Par virieSu un sieviesSu fertilitati dati nav pieejami.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Aerinaze neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pacients jainformg, ka lielakai dalai cilveéku netiek noverota miegainiba, kas varetu ietekmét vinu
sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus. Tomer atseviskiem cilvekiem ir iesp&jama
atSkiriga atbildes reakcija pret zalém, tadél iesaka inform@&t pacientu neuzsakt tadas aktivitates, kur



nepiecieSama gariga piepiile, ka automasinas vadiSana vai mehanismu apkalposana, kamér nav
noskaidrota pacienta individuala atbildes reakcija pret zalem.

4.8. Nevelamas blakusparadibas
Drosibas profila kopsavilkums

Klmiskos petijumos, kuros tika iesaistiti 414 pieaugusi pacienti, visbiezak zinotas blakusparadibas bija
bezmiegs (8,9 %), sausums mute (7,2 %) un galvassapes (3,1 %).

Blakusparadibu uzskaitTjums tabula

Blakusparadibas, kam p&c petnieku domam ir c€loniska sakariba ar Aerinaze lietoSanu, uzskaititas
zemak atbilstosi organu sistemu klasifikacijai. Biezums iedalits ka loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100
Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 I1dz < 1/100), reti (= 1/10000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10000) un nav
zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra biezuma grupa blakusparadibas uzskaititas p&c nopietnibas pakapes tas samazinaSanas kartiba.

Organu sistemu BieZums Ar Aerinaze noverotas blakusparadibas
klasifikacija
Vielmainas un uztures Biezi Apetites samazinasanas
trauc&jumi
Retak Slapes, glikoziirija, hiperglikémija
Psihiskie traucgjumi Biezi Bezmiegs, miegainiba, miega traucgjumi,
nervozitate
Retak Uzbudinajums, trauksme, aizkaitinamiba
Nervu sist€mas traucgjumi Biezi Reibonis, psihomotora hiperaktivitate
Retak Hiperkingzija, apjukuma stavoklis
Acu bojajumi Retak Redzes trauc€jumi, acu sausums
Sirds funkcijas traucgjumi Biezi Tahikardija
Retak Sirdsklauves, supraventrikularas ekstrasistoles
Elposanas sisteémas Biezi Faringits
trauc€jumi, krtsu kurvja un
videnes slimibas Retak Rintts, sinusits, deguna asinosana, diskomforta
sajuta deguna, rinoreja, sausuma sajuta 11kIg,
hipoosmija
Kunga un zarnu trakta Biezi Aizcietejums
traucjumi
Retak Dispepsija, slikta diisa, sapes védera,
gastroenterits, izmainas izkarnfjumos
Adas un zemadas audu Retak Nieze
bojajumi
Nieru un urinizvades Retak Diziirija, uringS$anas traucgjumi
sisteémas traucgjumi
Vispar€ji traucgjumi un Biezi Galvassapes, nogurums, mutes susums
reakcijas ievadiSanas vieta
Retak Drebuli, pietvikums, karstuma vilni
Izmeklgjumi Retak Aknu enzimu Itmena paaugstinasanas




Citas pécregistracijas perioda laika novérotas desloratadina nevélamas blakusparadibas ir uzskaititas

zemak.

Organu sistemu BieZums Blakusparadibas

klasifikacija

Imiinas sistémas traucgjumi | Loti reti Paaugstinatas jutibas reakcijas (ka anafilakse,
angioneirotiska tiiska, elpas trukums, nieze,
izsitumi un natrene)

Vielmainas un uztures Nav zinams Palielinata &stgriba

traucjumi

Psihiskie traucgjumi Loti reti Halucinacijas

Nav zinams Neadekvata uzvediba, agresivitate, depresivs

garastavoklis

Nervu sist€mas traucgjumi Loti reti Krampji

Sirds funkcijas traucgjumi Nav zinams QT intervala pagarinasanas

Kunga un zarnu trakta Loti reti Vemsana, caureja

trauc&jumi

Aknu un zults izvades | Loti reti Hepatits

sisteémas traucgjumi

Skeleta-muskulu un Loti reti Mialgija

saistaudu sisteémas bojajumi

Izmekl&jumi Loti reti Paaugstinats bilirubina Iimenis asinis

Nav zinams Kermena masas palielinasanas

Citas p&cregistracijas perioda laika novérotas pseidoefedrinu saturo$o zalu nevélamas blakusparadibas

ir uzskaititas zemak.

Organu sistemu BieZums Blakusparadibas
klasifikacija
Nervu sistémas traucgjumi | Nav zinams Mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas

sindroms (PRES) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas
sindroms (RCVS) (skatit 4.4. apakSpunktu)

Zinots par smagam adas reakcijam, pieméram, akaitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP),

kas radas lietojot pseidoefedrinu saturosas zales.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi



https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK

Pardozesanas simptomi ir vairak simpatomimétiska rakstura. Simptomi var variét no CNS nomakuma
(sedacija, elpoSanas apstasanas, vajinata modriba, cianoze, koma, kardiovaskulars kolapss) lidz CNS
stimulacijai (bezmiegs, halucinacijas, trice, krampji) vai pat navei. Citas iespgjamas pazimes un
simptomi ir galvassapes, trauksmes sajiita, urinacijas trauc&jumi, muskulu vajums un saspringums,
eiforija, uztraukums, elpas tritkums, sirds aritmijas, tahikardija, sirdsklauves, slapes, svisana, slikta
dasa, vemsSana, prekardialas sapes, reibonis, stingums, ataksija, redzes miglosanas un hipertensija vai
hipotensija. CNS stimul&josa ietekme Tpasi iesp&jama b&rniem; ta izpauzas ar atropina darbibai
lidzigdm pazim&m un simptomiem (sausuma sajiita mutg, fiksétas, paplasinatas acu zilites, pietvikums,
hipertermija un gastrointestinali simptomi). Daziem pacientiem ir iespg&jama toksiska psihoze ar
manijam un halucinacijam.

Riciba

Pardozesanas gadijuma jasak talitgja vispargja simptomatiska un uzturosa terapija un ta jaturpina, cik
ilgi nepiecieSams. Pari palikusas aktivas vielas adsorbcijai kungi var méginat lietot aktivéto ogli
suspendétu tideni. Var veikt kunga skalosanu ar fiziologisko sals §kidumu, Tpasi bérniem. Pieaugusiem
var lietot krana fideni. Pirms nakamas skaloSanas jaizvada p&c iesp€jas vairak no ievadita Skidruma
daudzuma. Desloratadinu nevar izvadit ar hemodializi un nav zinams, vai to var izvadit ar peritonealo
dializi. Pec neatlickamas palidzibas jaturpina pacienta mediciniska noveroSana.

Pseidoefedrina sulfata pardozgéSanas pazimju un simptomu arst€Sana ir simptomatiska un uzturosa.
Nedrikst lietot stimulatorus (analeptiskos [idzeklus). Hipertensiju var kontrolet ar alfa blokatoriem un
tahikardiju ar beta blokatoriem. Islaicigas darbibas barbituratus, diazepamu vai paraldehidu var lietot,
lai noverstu lekmes. Hiperpireksijas arst€Sanai, Tpasi beérniem, var biit nepiecieSamas remdenas tidens
vannas vai hipotermiska sega. ElpoSanas apstasanos arste ar elpinasanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: rinologiskie lidzekli, deguna glotadas tisku mazinosi Iidzekli
sistematiskai lietoSanai, ATK kods: ROIBAS52

Darbibas mehanisms

Desloratadins ir nesedativs ilgstosas darbibas histamina antagonists, kam piemit selektiva antagoniska
ietekme uz periférajiem H; receptoriem. P&c peroralas lietoSanas desloratadins selektivi blokg
periferos H; receptorus, jo §1 viela neiekliist centralaja nervu sist€éma.

Desloratadinam pétijumos in vitro pieraditas antialergiskas Ipasibas. Tas izpauzas, kavéjot iekaisuma
mediatoru citokinu IL-4, IL-6, IL-8, un IL-13 izdaliSanos no cilveka tuklajam stnam/bazofilajiem
leikocttiem, ka arT inhibgjot molekulu P-selektina adhézijas izpausmes endotélija Stnas.

Desloratadins biitiba nenokliist centralaja nervu sist€éma. Vienreizgjas devas petijuma par vienreizgjas
devas lietoSanu pieaugusajiem 5 mg desloratadina neietekm@ja sp&ju vadit lidaparatu, nepastiprinaja
miegainibu un neapgriitingja citu ar lidosanu saistttu uzdevumu veiksanu. Kontrol&tos kliniskajos
pEtfjumos pieaugusiem pacientiem lietojot ieteicamo devu — 5 mg diena, miegainibas rasanas biezums
nebija lielaks ka placebo lietosanas gadijuma. Kliniskos p&tijumos, lietojot 7,5 mg desloratidina reizi
diena, psihomotoriskas sp&jas netika kavétas.

Pseidoefedrina sulfats (d-izoefedrina sulfats) ir simpatomimétisks Iidzeklis ar izteikti lielaku o-
mimétisko aktivitati neka B-aktivitati. Pseidoefedrina sulfats ar vazokonstriktoru darbibu péc peroralas
lietoSanas nodrosina deguna glotadas tiiskas samazinasanos. Tam ir netieSa simpatomimé&tiska
iedarbiba galvenokart atbrivojot adrenergiskos mediatorus no postganglionaro nervu $kiedru galiem.

Pseidoefedrina sulfata perorala lietoSana rekomendgjamas devas var izraistt citus simpatomimetiskos
efektus, tadus ka paaugstinats asinsspiediens, tahikardija, centralas nervu sist€émas uzbudinajuma
izpausmes.



Farmakodinamiska iedarbiba
Aerinaze farmakodinamiska iedarbiba ir tiesi saistita ar katru no sastavdalam.

Kliniska efektivitate un droSums

Aerinaze tableSu lietosanas kltniska efektivitate un droSums ir vertéta divu 2 nedg€las ilgu randomizgtu,
paral@lu pacientu grupu daudzcentru pétijumu laika, ieklaujot 1 248 pacientus vecuma no 12 lidz

78 gadiem, kuri slimoja ar alergisku sezonala rakstura rinitu. 414 no $iem pacientiem sanéma Aerinaze
tabletes. Abu pétijumu laika Aerinaze tableSu lietoSanas antihistamina efektivitate, kas tika noteikta
pec kopgja simptomu vertejuma, iznemot deguna aizlikumu, visa 2 nedglas ilga terapijas perioda laika
bija ieverojami izteiktaka par monoterapijas veida lietota pseidoefedrina sulfata efektivitati. Turklat
Aerinaze tablesu lietoSanas aizsprostojumu atvieglojosa efektivitate, kas tika noteikta pec deguna
aizlikuma/aizsprostojuma pakapes, 2 ned€las ilga terapijas perioda laika bija ieveérojami lielaka neka
monoterapijas veida lietota desloratadina efektivitate.

Neviena no atbilsto$i dzimumam, vecumam vai rasei defin€tajam pacientu apak§grupam nozimigas
Aerinaze tableSu efektivitates atSkiribas nav noverotas.

5.2. Farmakokingtiskas Tpasibas

° Desloratadins un pseidoefedrina sulfats:

UzsiikSanas

Atsevisku Aerinaze devu farmakoking&tikas petijuma laika desloratadina koncentraciju plazma var
noteikt 30 mindiSu laika p&c zalu lietoSanas. Vidgjais laiks, [1dz tiek sasniegta augstaka desloratadina
koncentracija plazma (Tmax), bija aptuveni 4 — 5 stundas pec devas ienemsanas, bet novérota vidgja
vielas augstaka koncentracija plazma (Cmax) un laukums zem koncentracijas/laika attiecibas liknes
(AUC) bija attiecigi aptuveni 1,09 ng/ml un 31,6 ngeh/ml. Pseidoefedrina sulfata augstaka
koncentracija plazma tika sasniegta 6 — 7 stundas péc devas lietoSanas (Tmax), bet novérota videja
vielas augstaka koncentracija plazma (Cmax un AUC) bija attiecigi aptuveni 263 ng/ml un

4588 ngeh/ml. Uzturs desloratadina vai pseidoefedrina sulfata biopieejamibu (Cuax un AUC)
neietekmé. Desloratadina eliminacijas pusperioda ilgums ir 27,4 stundas. Pseidoefedria Skietama
eliminacijas pusperioda ilgums ir 7,9 stundas.

P&c 14 dienas ilgas peroralas Aerinaze lietoSanas veseliem, normaliem brivpratigajiem desloratadina,
3-hidroksidesloratadina un pseidoefedrina sulfata lidzsvara koncentracija tika sasniegta 10. diena.
Noverota desloratadina vidéja augstaka koncentracija plazma (Cmax un AUC (0-12 h)) lidzsvara
koncentracijas apstaklos bija attiecigi aptuveni 1,7 ng/ml un 16 ngeh/ml. Noverota pseidoefedria
sulfata augstaka koncentracija plazma Cmax un AUC (0-12 h)) lidzsvara koncentracijas apstaklos bija
attiecigi 459 ng/ml un 4658 ngeh/ml.

. Desloratadins

UzsiikSanas

Farmakokingtikas un kliniskajos p&tijjumos, 6 % pacientu radas lielaka desloratadina koncentracija.
Sads vaju metabolizétaju fenotips vairak ir izplatits starp pieaugusajiem melnadainajiem, neka starp
pieaugusiem baltas rases parstavjiem (18 % pret 2 %), tomér zalu droSuma profils attieciba pret Stm
personam neatSkiras no vispargjas populacijas dro§uma profila. Atkartotu zalu tablesu formas devu
farmakokingtikas petijuma ar veseliem pieaugusiem vaj$ desloratadina metabolisms tika diagnosticets
Zetriem pétijuma dalibniekiem. Siem cilvékiem aptuveni 7 stundas péc devas ienem3anas Cuay bija
aptuveni 3 reizes lielaka, bet eliminacijas terminalas fazes pusperiods ilga aptuveni 89 stundas.

Izkliede
Desloratadins méreni (83 — 87 %) saistas ar plazmas olbaltumiem.



o Pseidoefedrina sulfats

UzsiikSanas

Sastavdalu mijiedarbibas pétjjuma laika iegiitie rezultati ir pieradijusi, ka atseviski lietota
pseidoefedrina sulfata iedarbibas intensitate (Cmax un AUC) ir bioekvivalenta ta iedarbibas intensitatei
pEc Aerinaze tabletes ienemsanas. Tadgjadi Aerinaze sastava eso$as vielas pseidoefedria sulfata
absorbciju neietekmé.

Izkliede
Pseidoefedrina sulfats Skérso placentaro un hematoencefalisko barjeru.

Aktiva viela izdalas ar pienu sievieteém, kas baro bernu ar kriiti.

Eliminacija

Cilvekiem eliminacijas pusperiods pie urtna pH aptuveni 6, ir robezas no 5 Iidz 8 stundam. Aktivo
vielu un ta metabolitu var konstatét urina, 55-75 % no ievaditas devas izdalas neizmainita veida.
IzdaliSanas atrums ir paatrinats un iedarbibas ilgums ir samazinats, ja urins ir skabs (pH = 5).
Gadijuma, ja urins ir ar sarmainu reakciju, dalgja uzsiikSanas ir uz vietas.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Aerinazes prekliniskie petijumi nav veikti, tomer desloratadina ne-kliniskajos standartp&tijumos
iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, iesp&jamu
kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par 1pasu risku cilvekam.

Kancerogeniskas ietekmes neesamiba ir pieradita p&tijumos, kas veikti ar desloratadinu un loratadimu.

Akiitu un atkartotu devu p&tijumu laika izmantotajai loratadina/pseidoefedrina sulfata kombinacijai
raksturiga toksicitate ir zema. Kombinacijas toksicitate nebija lielaka par tas atsevisko sastavdalu
toksicitati un tas noveérota iedarbiba parasti bija saistita ar sastava ietilpsto$o pseidoefedrina sulfatu.

Reproduktivas toksicitates petijumu laika zurkam un trusiem perorali lietojot attiecigi 150 mg/kg un
120 mg/kg lielas loratadina/pseidoefedrina sulfata kombinacijas dienas devas, teratogéna iedarbiba
nav konstatéta.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Zilais tulitgjas iedarbibas slanis

kukurtzas ciete

mikrokristaliska celuloze

dinatrija edetats

citronskabe

stearinskabe

krasviela (indigokarmins E132, aluminija laka)

Baltais ilgstosas darbibas slanis
hipromeloze 2208
mikrokristaliska celuloze
povidons K30

silicija dioksids

magnija stearats

6.2. Nesaderiba
Nav piemeérojama.
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6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Uzglabat blisterus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5. Iepakojuma veids un saturs

Aerinaze ir iepakota blisteros, kas sastav no laminata blisteru pléves un noslédzosas folijas.
Blisters sastav no caurspidigas polihlortrifluoretiléna/polivinilhlorida (PHTFE/PVH) pléves un
aluminija folijas, kas parklata ar karstuma veidotu vinilapvalku.

Iepakojuma ir 2, 4, 7, 10, 14 un 20 tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nayv 1pasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

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. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2007. gada 30. julijs

Parregistracijas datums: 2012. gada 22. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.

1"


https://www.ema.europa.eu/

IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KURS(-I) ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),

kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ EFEKTIVU UN DROSU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemeérojami.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS AR 2, 4, 7, 10, 14, 20 MODIFICETAS DARBIBAS TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modificétas darbibas tabletes
desloratadine/pseudoephedrine sulphate

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 2,5 mg desloratadina un 120 mg pseidoefedrina sulfata

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

2 modificétas darbibas tabletes
4 modificétas darbibas tabletes
7 modificétas darbibas tabletes
10 modificétas darbibas tabletes
14 modificétas darbibas tabletes
20 modificétas darbibas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Norijiet tableti veselu, uzdzerot tideni.
Nedrikst smalcinat, lauzt vai sakoslat.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 30 °C.
Uzglabat blisterus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/07/399/001 2 modificetas darbibas tabletes
EU/1/07/399/002 4 modificetas darbibas tabletes
EU/1/07/399/003 7 modificétas darbibas tabletes
EU/1/07/399/004 10 modificétas darbibas tabletes
EU/1/07/399/005 14 modificétas darbibas tabletes
EU/1/07/399/006 20 modificétas darbibas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Aerinaze

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA 1ZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Aerinaze 2,5 mg/120 mg modificétas darbibas tabletes
desloratadine/pseudoephedrine sulphate

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Organon

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam
Aerinaze 2,5 mg/120 mg modificétas darbibas tabletes
desloratadine/pseudoephedrine sulphate

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespejamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit
4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Aerinaze un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Aerinaze lictoSanas
Ka lietot Aerinaze

Iespejamas blakusparadibas

Ka uzglabat Aerinaze

Iepakojuma saturs un cita informacija

U B W

1. Kas ir Aerinaze un kadam noliikam to lieto

Kas ir Aerinaze
Aerinaze tabletes satur divu aktivo vielu kombinaciju, desloratadinu, kurs ir ar antihistamina darbibu
un pseidoefedrina sulfatu ar tisku mazinoSu iedarbibu.

Ka darbojas Aerinaze

Antihistamina lidzekli palidz mazinat alergijas izraisitos simptomus, novérsot kermeni veidotas vielas
histamina iedarbibu. Tiisku mazinosie Iidzekli atvieglo elpoSanas procesu caur degunu (aizliktu/pilnu
degunu).

Kad jalieto Aerinaze

Aerinaze tabletes mazina simptomus, kas saistiti ar sezonalu alergisku rinitu (piemé&ram, siena drudzi),
tadus ka SkaudiSanu, izdaljjumus vai niezi deguna un acfs, kad ir apgriitinata elpoSanu caur degunu,
pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma.

2. Kas Jums jazina pirms Aerinaze lietoSanas

Nelietojiet Aerinaze $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret desloratadinu, pseidoefedrina sulfatu, adrenergiskam zalém vai kadu citu
(6. punkta minéto) So zalu sastavdalu, vai pret loratadinu;

- ja Jums ir loti augsts asinsspiediens (smaga hipertensija) vai arT hipertensija, kas nav kontrol&ta
ar lietotajam zalém, sirds vai asinsvadu slimiba vai insults anamngezg;

- ja Jums ir glaukoma, urinacijas traucgjumi, urincelu nosprostojums vai hipertireoze;

- ja Jus paslaik terapija sanemat monoaminooksidazes (MAQ) inhibitorus (antidepresantus) vai
esat partraucis So zalu lietoSanu p&dgjo 14 dienu laika;

- ja Jums ir smaga akiita (pekSna) vai hroniska (ilgstoSa) nieru slimiba vai nieru mazspgja.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Noteikti stavokli var izsaukt Tpasu jutibu pret tas sastava esoSo tiisku mazinoSo Iidzekli pseidoefedrina
sulfatu. Pirms Aerinaze tablesu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:
- ja Jums ir 60 gadu vai vairak. Gados vecaki pacienti var bt jutigaki pret So zalu
iedarbibu;
- ja Jums ir diabéts;
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- ja Jums ir zarnu ¢ila, ka rezultata radies kunga, tievo zarnu vai baribas vada saSaurinajums
(stenozgjosa peptiska ¢iila);

- ja Jums ir zarnu nosprostojums (vartnieka vai divpadsmitpirkstu zarnas nosprostojums);

- ja Jums ir urtnpisla kaklina nosprostojums;

- ja Jums anamné&zg€ ir bijusi apgriitinata elpoSana sakara ar plausu muskulatiiras
spazmam (bronhospazma);

- ja Jums ir problémas ar aknam, nierém vai urinpisli.

Turklat, ja Jums ir kads no talak mingtajiem stavokliem vai tie ir diagnosticéti, Jums tas japasaka

arstam, farmaceitam vai medmasai, jo vini varétu Jums ieteikt partraukt lietot Aerinaze:

- paaugstinats asinsspiediens,

- paatrinata sirdsdarbiba vai sirdsklauves,

- sirdsdarbibas ritma traucgjumi,

- slikta diiSa un galvassapes, ka arT, ja pastiprinas galvassapes Aerinaze lietosanas laika,

- ja Jasu vai gimenes anamnézé ir krampji,

- smagas adas reakcijas, kas ietver $adas pazimes un simptomus: adas apsartums, daudz siku
putisSu kopa ar drudzi vai bez ta.

Ja Jums ir paredz€ta operacija, Jusu arsts var ieteikt Jums partraukt lictot Aerinaze 24 stundas pirms
tas.

Viena no Aerinaze sastava ietilpstoSajam aktivajam vielam - pseidoefedrina sulfats - var izraisit
atkaribu, turklat lielas pseidoefedrina sulfata devas var biit toksiskas. IlgstoSa lietoSana var izraistt
situaciju, ka, lai sasniegtu vélamo efektu, Aerinaze jalieto lielakas devas par rekomend&tajam, kas
paaugstina pardozesanas risku. Ja Jus peksni partraucat zalu lietoSanu, var rasties depresija.

P&c pseidoefedrinu saturoSu zalu lietoSanas ir sanemti zinojumi par mugurejas atgriezeniskas
encefalopatijas sindroma (posterior reversible encephalopathy syndrome - PRES) un atgriezeniskas
cerebralas vazokonstrikcijas sindroma (reversible cerebral vasoconstriction syndrome - RCVS)
gadijumiem. PRES un RCVS ir reti sastopami veselibas traucgjumi, kuru gadijuma var samazinaties
asins piegade galvas smadzeném. Ja Jums rodas simptomi, kas var btit PRES vai RCVS pazimes,
nekavgjoties partrauciet Aerinaze lietoSanu un versieties péc mediciniskas palidzibas (informaciju par
simptomiem skatit 4. punkta “lesp&amas blakusparadibas”).

Laboratoriskie izmeklejumi

Ja Jums ir nozimétas kadas adas parbaudes, Jus nedrikstat lietot Aerinaze vismaz 48 stundas pirms
parbauzu veikSanas, jo antihistamini var ietekm&t adas izmekl&jumu rezultatus.

Sportistiem, lietojot Aerinaze, var but pozitivi dopinga parbaudes rezultati.

Bérni
Nelietojiet §1s zales berniem, kuri jaunaki par 12 gadiem, jo nav datu par iedarbibu Siem pacientiem.

Citas zales un Aerinaze

Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis,

vai varétu lietot. Ipasi svarigi tas ir tad, ja Js lietojat:

- uzpirkstites glikozidus, zales, ko izmanto noteiktu sirdsdarbibas traucgjumu arsteésanai;

- zales asinsspiediena reguléSanai (piem., [ [Jmetildopu, mekamilaminu, rezerpinu, veratres
alkaloidus un guanetidinu);

- deguna glotadas tisku mazinosus lidzeklus, ko lieto perorali vai deguna, tadus ka
fenilpropanolaminu, fenilepinefriu, efedrinu, oksimetazolinu, nafazolinu);

- digtas tabletes (€stgribu nomacosus lidzeklus);

- amfetaminus;

- zales migrénas arst€Sanai, pieméram, melna rudzu grauda alkaloidus (tadus ka
dihidroergotaminu, ergotaminu vai metilergotaminu);

- zales Parkinsona slimibas vai neauglibas arst€Sanai, piem&ram, bromokriptinu, kabergolinu,
lizuridu un pergolidu;

21



- antacidus Iidzeklus gremosanas vai kunga darbibas traucéjumu arstéSanai;
- zales caurejas arstéSanai, ko sauc par kaolinu;
- tricikliskos antidepresantus (ka nortriptilinu), antihistaminus (ka cetirizinu, feksofenadinu).

Aerinaze kopa ar uzturu, dzeérienu un alkoholu

Parrunajiet ar arstu, farmaceitu vai medmasu vai Jiis varat lietot alkoholu Aerinaze lietoSanas laika.
Aerinaze terapijas laika alkohola lietoSana nav ieteicama.

Griitnieciba un barosana ar krati

Ja Juis esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu bat gritnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Ja Jiis esat griitniece, Aerinaze lieto$ana nav ieteicama.

Ir bijusi zinojumi, ka Aerinaze sastava esosais pseidoefedrina sulfats samazina piena daudzumu
matém, kas baro bérnu ar kriiti. Ja Jis barojat bérnu ar kriiti, Aerinaze lictoSana nav ieteicama.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

Rekomendg&jamas devas §Ts zales parasti neietekme sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot
mehanismus. Lai gan lielakai dalai cilveku miegainibu nenovero, tiek ieteikts izvairities no
aktivitatém, kur nepiecieSama gariga piepile, ka transportlidzekla vadi$ana vai mehanismu
apkalpoSana.

3. Ka lietot Aerinaze

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Pieaugu$ajiem un pusaudZiem no 12 gadu vecuma un vecakiem
Ieteicama deva ir viena tablete divas reizes diena, uzdzerot glazi tidens, kopa ar &dienu vai atseviski.

Sts zales paredzetas iekskigai lietoSanai.
Tablete janorij vesela, pirms noriSanas to nesasmalciniet, nelauziet un nesakos|ajiet.

Nelietojiet tabletes vairak ka tas ir noradits instrukcija. Nelietojiet tabletes biezak neka tiek
rekomendgts.

Nelietojiet So medikamentu ilgak par 10 dienam, ja vien Jisu arsts nav ieteicis to darft.

Ja esat lietojis Aerinaze vairak neka noteikts
Ja esat lietojis vairak Aerinaze neka Jums noradits, pazinojiet par to nekavgjoties savam arstam,
farmaceitam vai medmasai.

Ja esat aizmirsis lietot Aerinaze
Ja esat aizmirsis lietot devu paredzeta laika, ienemiet to, tiklidz atceraties, un turpiniet lietoSanu péc
parastas terapijas shémas. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4. Iesp€jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas. P&tjjumos ir
noverotas $adas blakusparadibas.

Ja Jums rodas simptomi, kas var biit mugurgjas atgriezeniskas encefalopatijas sindroma (PRES) vai
atgriezeniskas cerebralas vazokonstrikcijas sindroma (RCVS) pazimes, nekavgjoties partrauciet
Aerinaze lietoSanu un steidzami versieties péc mediciniskas palidzibas. Tie ir:
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peksnas stipras galvassapes
slikta passajiita

vemsSana

apjukums

krampji

redzes izmainas

Biezi: sekojosas blakusparadibas var noverot [idz 1 no 10 pacientiem)

e paatrinata sirdsdarbiba e samazinata estgriba e nogurums
e nemiers un pastiprinats e aizciet€jums e galvassapes
kermena kustigums e miega traucgjumi
e sausuma sajiita muté e nervozitate
e reibonis e miegainiba
o rikles ickaisums
Retak: sekojosas blakusparadibas var novérot [idz 1 no 100 pacientiem
o sirdsklauves vai neregulara e sausuma sajiita rikle e urinésanas trauc&jumi
sirdsdarbiba e v&dersapes e urinéSanas biezuma izmainas
e pastiprinats kermena e vedergripa e nieze
kustigums e slikta diisa e drebuli
e pietvikums e patologiska vedera izeja * pavdjinata oza
e karstuma vilni e sapiga vai apgriitinata e aknu funkcionalo raditaju
e apmulsums uringéSana novirzes
e redzes migloSanas e cukurs urina ® nemiers
e sausuma sajiita acis e paaugstinats cukura e trauksme
e deguna asinoSana ITmenis asinis e aizkaitinamiba
e deguna kairinajums e slapes

e deguna glotadas iekaisums

e izdalfjumi no deguna

e deguna blakusdobumu
iekaisums

Loti reti: pec desloratadina tirdzniecibas zinots par sekojosam blakusparadibam, var noverot 11dz 1 no
10000 pacientiem

e smagas alergiskas reakcijas e vem$ana o muskulu sapes
(apgrtinata elpoSana, sécosa e caureja o krampji
elpoSana, nieze, natrene un e halucinacijas e aknu iekaisums
‘.[ﬁs.ka) . e aknu funkcionalo raditaju
e izsitumi novirzes

Nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
e nopietni traucgjumi, kas skar encadekvata uzvediba e sirdsdarbibas izmainas
galvas smadzenu asinsvadus ® agresivitate
un ir pazistami ka mugurgjas
atgriezeniskas encefalopatijas
sindroms (posterior reversible
encephalopathy syndrome - PRES)
un atgriezeniskas cerebralas
vazokonstrikcijas sindroms
(reversible cerebral vasoconstriction
Syndrome - RCVS)
® kermena masas palielinasanas, o depresivs garastavoklis
palielinata &stgriba

23



Lietojot pseidoefedrinu saturosas zales, zinots par smagam adas reakcijam, kas ietver $adas pazimes
un simptomus: drudzis, adas apsartums vai daudz siku piitisu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespeéjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. JTs varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistemas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Aerinaze
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C. Uzglabat blisterus argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, kaizmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Aerinaze satur

- Aktivas vielas ir desloratadins un pseidoefedrina sulfats.
- Katra tablete satur 2,5 mg desloratadina un 120 mg pseidoefedrina sulfata.
- Citas sastavdalas ir:
- Zilais, tilitéjas iedarbibas slanis: kukuriizas ciete, mikrokristaliska celuloze, dinatrija
edetats, citronskabe, stearinskabe un krasviela (indigokarmins E 132, aluminija laka).
- Baltais, ilgstosas iedarbibas slanis: hipromeloze 2208, mikrokristaliska celuloze,
povidons K30, silicija dioksids un magnija stearats.

Aerinaze aréjais izskats un iepakojums

Aerinaze ir zili baltas ovalas divslanu modificétas darbibas tabletes ar apdruku “D12” uz zila slana.
Aerinaze tabletes pa 2, 4, 7, 10, 14 vai 20 tablet€m ir iepakotas blisteros, kas veidoti no laminata
blisteru pléves un noslédzosas folijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Niderlande

Razotajs:

Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Belgija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar Registracijas apliecibas

Ipasnieka vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

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

E)\AGdo

BIANEE A.E.

TnA: +30 210 80091 11
Mailbox@vianex.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
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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

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

Roménia

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +40 21 527 29 90
dpoc.romania@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.1.

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica
Ljubljana

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

Slovenska republika
Organon Slovakia s. r. 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

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

https://www.ema.europa.eu.
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