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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Aerinaze
desloratadyna/pseudoefedryna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Aerinaze. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
leku Aerinaze do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Aerinaze?

Aerinaze jest lekiem zawierajacym substancje czynne desloratadyne (2,5 mg) i pseudoefedryne
(120 mg). Lek jest dostepny w postaci niebieskich i biatych tabletek o zmodyfikowanym uwalnianiu.
~Zmodyfikowane uwalnianie” oznacza, ze tabletki majg strukture umozliwiajacg natychmiastowe
uwolnienie jednej z substancji czynnych i stopniowe, trwajace kilka godzin, uwalnianie drugiej.

W jakim celu stosuje sie Aerinaze?

Aerinaze stosuje sie w leczeniu objawowym sezonowego alergicznego niezytu nosa (katar sienny,
zapalenie btony $luzowej przewodoéw nosowych spowodowane alergig na pytki) u pacjentéw z
towarzyszacym obrzekiem btony Sluzowej nosa (uczucie zatkania nosa).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac Aerinaze?

W przypadku dorostych i mtodziezy powyzej 12. roku zycia zalecana dawka Aerinaze to jedna tabletka
dwa razy na dobe. Tabletke nalezy potkngé¢ w catosci, popijajac petng szklankg wody. Leczenie powinno
by¢ mozliwie jak najkrétsze i nalezy je zakonczy¢ w momencie ustgpienia objawdw, gtéwnie obrzeku
btony Sluzowej nosa (uczucia zatkania nosa). Nie zaleca sie przekraczania 10 dni leczenia, poniewaz
lek moze dziata¢ stabiej na obrzek btony $luzowej nosa. Po oczyszczeniu nosa pacjenci mogg stosowacd
samg desloratadyne.
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Jak dziata Aerinaze?

Aerinaze zawiera dwie substancje czynne: desloratadyne — majacq dziatanie przeciwhistaminowe, oraz
pseudoefedryne - powodujacg obkurczenie btony sluzowej. Desloratadyna dziata, blokujac receptory,
do ktorych zazwyczaj przytacza sie histamina - substancja wywotujgca w organizmie objawy alergii. Po
zablokowaniu receptoréw histamina nie moze wywierac dziatania, co powoduje zmniejszenie nasilenia
objawdw alergicznych. Pseudoefedryna dziata poprzez stymulacje zakoniczen nerwowych, powodujac
uwolnienie noradrenaliny, co prowadzi do obkurczenia (zwezenia) naczyn krwionos$nych. Powoduje to
zmniejszenie ilosci ptynu przesgczajacego sie z naczyn krwionosnych, a w konsekwencji zmniejszenie
obrzeku oraz ilosci wydzielanego $luzu. W leku Aerinaze potaczono dziatanie dwdoch substancji
czynnych, jako ze sam lek przeciwhistaminowy mdgt by¢ niewystarczajaco skuteczny u pacjentéw z
objawami obrzeku btony sluzowej nosa.

Tabletki Aerinaze sktadajq sie z dwdch warstw, z ktérych jedna zawiera desloratadyne, a druga
pseudoefedryne. Desloratadyna jest uwalniana z odpowiedniej warstwy natychmiast po przyjeciu
tabletki, a pseudoefedryna uwalnia sie stopniowo przez ponad 12 godzin. Oznacza to, ze pacjenci
przyjmujq tabletke tylko 2 razy dziennie.

Desloratadyna jest dostepna na terytorium Unii Europejskiej (UE) od 2001 r., natomiast
pseudoefedryna jest od wielu lat szeroko stosowanym sktadnikiem lekdéw dostepnych bez recepty.

Jak badano Aerinaze?

Skutecznos$¢ Aerinaze oceniano w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem facznie 1 248 dorostych i
nastoletnich pacjentow. W obu badaniach Aerinaze poréwnywano z desloratadyng w monoterapii oraz
pseudoefedryng w monoterapii. Gtdwng miarg skutecznosci byta zmiana nasilenia objawdéw kataru
siennego odczuwanych przez pacjenta w okresie przed rozpoczeciem leczenia i przez 15 dni leczenia.
Przez caty okres trwania badania pacjenci co 12 godzin odnotowywali w dzienniczkach swoje objawy,
oceniajac ich nasilenie w ciggu minionych 12 godzin za pomoca standardowej skali objawow.

Jakie korzysci ze stosowania Aerinaze zaobserwowano w badaniach?

Lek Aerinaze okazat sie bardziej skuteczny pod wzgledem zmniejszania objawdw niz obie substancje
czynne stosowane w monoterapii. Pod wzgledem wszystkich objawdw kataru siennego, z wyjatkiem
uczucia zatkania nosa, pacjenci stosujacy Aerinaze zgtaszali zmniejszenie objawdw o 46%,

w poréwnaniu z 35,9% w przypadku pacjentow przyjmujacych pseudoefedryne w monoterapii. Pod
wzgledem uczucia zatkania nosa, pacjenci przyjmujacy Aerinaze stwierdzili zmniejszenie objawow

0 37,4%, w poréwnaniu z 26,7% w przypadku pacjentéw stosujgcych desloratadyne w monoterapii.
Podobne rezultaty otrzymano w drugim z badan klinicznych.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem Aerinaze?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem Aerinaze (obserwowane u 1-10 pacjentéw
na 100) s tachykardia (przyspieszenie akcji serca), suchos$¢ w ustach, zawroty gtowy, pobudzenie
psychoruchowe (uczucie niepokoju), zapalenie gardfa (bdl gardta), jadtowstret (brak apetytu),
zaparcia, bole gtowy, meczliwo$¢ (uczucie zmeczenia), bezsennos$¢, somnolencja (uczucie sennosci),
zaburzenia snu i drazliwos¢. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem Aerinaze
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Aerinaze nie nalezy stosowac u 0sob, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
desloratadyne, pseudoefedryne lub ktérykolwiek sktadnik preparatu, na substancje o dziataniu
adrenergicznym lub loratadyne (inny lek stosowany w leczeniu alergii). Leku nie nalezy stosowac

Aerinaze
Strona 2/3



rowniez stosowac u 0sob, ktore przyjmujg inhibitory monoaminooksydazy (niektoére leki stosowane w
leczeniu depresji) lub zaprzestaty leczenia tymi lekami w ciggu ostatnich dwdch tygodni. Aerinaze nie
nalezy takze stosowac u pacjentow z jaskrg z waskim katem przesaczania (zwiekszone ci$nienia w gatce
ocznej), zastojem w drogach moczowych (trudnosci z oddawaniem moczu), chorobami serca i naczyn
krwionos$nych, w tym z nadcisnieniem tetniczym (wysokie ci$nienie krwi), nadczynnoscig tarczycy,
przebytym udarem krwotocznym lub czynnikami ryzyka udaru krwotocznego (udar spowodowany
krwawieniem do tkanki mézgowej).

Na jakiej podstawie zatwierdzono Aerinaze?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania leku
Aerinaze przewyzszajq ryzyko jego stosowania w leczeniu objawowym sezonowego alergicznego
niezytu nosa z towarzyszacym obrzekiem bfony Sluzowej nosa. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie leku Aerinaze do obrotu.

Inne informacje dotyczace Aerinaze:

W dniu 30 lipca 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Aerinaze do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace Aerinaze znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Aerinaze nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 10-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000772/human_med_000631.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

