ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimate cu eliberare modificata

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare comprimat contine 2,5 mg desloratadina si 120 mg sulfat de pseudoefedrina.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate cu eliberare modificata.
Comprimate ovale cu dublu strat, alb si albastru, avand marcat semnul ,,D12” pe stratul albastru.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Aerinaze este indicat la adulti si la adolescenti cu varsta de 12 ani si peste in tratamentul simptomatic
al rinitei alergice sezoniere insotitd de congestie nazala.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze
Doza recomandata de Aerinaze este de un comprimat de doua ori pe zi.

Nu trebuie depdsite doza recomandata si durata tratamentului.

Durata tratamentului trebuie mentinutd cat mai scurta posibil si tratamentul nu trebuie continuat dupa
disparitia simptomelor. Se recomanda limitarea tratamentului la aproximativ 10 zile, intrucat
activitatea sulfatului de pseudoefedrina poate sa scada pe parcursul administrarii cronice. Dupa
ameliorarea tulburarilor congestive de la nivelul mucoaselor cailor respiratorii superioare, poate fi
mentinut tratamentul numai cu desloratadind, daca este necesar.

Pacienti varstnici

Pacientii cu varsta de 60 ani si peste sunt mult mai susceptibili de a prezenta reactii adverse la
medicamente simpatomimetice, cum este sulfatul de pseudoefedrina. Siguranta si eficacitatea Aerinaze
nu au fost inca stabilite la aceasta populatie si exista date insuficiente pentru a oferi recomandari
adecvate privind doza. Prin urmare, Aerinaze trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu varsta peste

60 de ani.

Pacienti cu insuficienta renala sau hepatica

Siguranta si eficacitatea Aerinaze nu au fost stabilite la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica si
sunt date insuficiente pentru a oferi recomandari adecvate privind doza. Aerinaze nu este recomandat
pentru utilizarea la pacientii cu insuficienta renald sau hepatica.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Aerinaze la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost Inca stabilite. Nu sunt date

disponibile. Aerinaze nu este recomandat pentru utilizarea la copii cu véarsta sub 12 ani.

Mod de administrare

Administrare orala.



Comprimatul poate fi luat cu un pahar plin cu apa dar trebuie inghitit intreg (fara a 1l zdrobi, rupe sau
mesteca). Comprimatul poate fi luat cu sau fard mancare.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substantele active, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la
medicamentele adrenergice sau la loratadina.

Intrucat contine sulfat de pseudoefedrina, Aerinaze este, de asemenea, contraindicat in cazul
pacientilor caror li se administreaza tratament cu inhibitori de monoaminooxidaza (IMAQO) sau timp
de 2 saptamani dupa intreruperea unui astfel de tratament.

Aerinaze este contraindicat si la pacienti cu:

- glaucom cu unghi ingust,

- retentie de urina,

- boli cardiovasculare, cum sunt boala cardiaca ischemica, tahiaritmiile si hipertensiunea arteriala
severa,

- hipertiroidism,

- antecedente de atac vascular cerebral hemoragic sau cu factori de risc ce pot creste riscul de atac
vascular cerebral hemoragic. Aceasta datorandu-se activitatii alfa-mimetice a sulfatului de
pseudoefedrina in asociere cu alte vasoconstrictoare, cum sunt bromocriptina, pergolida, lisurida,
cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina sau alte medicamente decongestionante, utilizate
pentru realizarea decongestiei nazale, fie pe cale orald, fie pe cale nazala (fenilpropanolamina,
fenilefrina, efedrina, oximetazolind, nafazolind).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Efecte cardiovasculare si generale
Pacientii trebuie sa fie informati asupra faptului ca tratamentul trebuie Intrerupt in caz de hipertensiune
arteriald, tahicardie, palpitatii sau aritmii cardiace, greatd sau oricare alte semne neurologice (cum sunt
cefalee sau intensificarea cefaleei).

Administrarea trebuie sa se faca cu prudenta la urmatoarele grupe de pacienti:

o Pacienti cu aritmii cardiace

o Pacienti cu hipertensiune arteriala

. Pacienti cu antecedente de infarct miocardic, diabet zaharat, obstructie de col vezical sau
anamneza pozitiva pentru bronhospasm.

. Pacienti tratati cu digitalice (vezi pct. 4.5)

Efecte gastro-intestinale si genito-urinare
Se administreaza cu prudenta la pacientii cu ulcer peptic stenozant, obstructie piloro-duodenala si
obstructie a colului vezicii urinare.

Efecte la nivelul sistemului nervos central
De asemenca, administrarea trebuie sa se faca cu prudenta la pacientii tratati cu alte simpatomimetice
(vezi pct. 4.5). Acestea includ:

o decongestionante

o anorexigene sau psihostimulante de tipul amfetaminelor
o medicamente antihipertensive

o antidepresive triciclice si alte antihistaminice.

Se recomanda prudenta in cazul pacientilor care sunt in tratament pentru migrena cu vasoconstrictoare
care contin alcaloizi din corn de secara (vezi pct. 4.5).

Convulsii
Desloratadina trebuie administratd cu precautie la pacientii cu antecedente medicale sau familiale de
crize convulsive, in special la copiii mici, acestia fiind mai susceptibili de a dezvolta noi crize
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convulsive in timpul tratamentului cu desloratadina. Personalul medical poate lua in considerare
intreruperea tratamentului cu desloratadina la pacientii care prezintd o criza convulsiva in timpul
tratamentului.

Stimularea sistemului nervos central cu convulsii sau colaps cardiovascular Insotit de hipotensiune
arteriald poate fi determinatd de aminele simpatomimetice. Este mai mult probabil ca aceste efecte sa
apara la adolescenti incepéand cu varsta de 12 ani, pacienti varstnici sau in cazuri de supradozaj (vezi
pct. 4.9).

Riscuri de abuz

Sulfatul de pseudoefedrina prezinta risc de abuz. Dozele crescute pot produce in cele din urma
fenomene toxice. Folosirea continud poate conduce la aparitia fenomenului de toleranta, determinand
astfel un risc crescut de supradozaj. In urma intreruperii rapide a administrarii pot aparea fenomene de
depresie.

Altele

Folosirea anestezicelor volatile halogenate in timpul tratamentului cu simpatomimetice indirecte poate
determina hipertensiune acuta perioperatorie. De aceea, este preferabil ca tratamentul sa fie intrerupt
cu 24 ore Inainte de efectuarea anesteziei, In cazul unei interventii chirurgicale programate.

Interferenta cu testele serologice
Atletii trebuie sa fie informati ca tratamentul cu sulfat de pseudoefedrina ar putea duce la teste
antidoping pozitive.

Administrarea Aerinaze trebuie intrerupta cu cel putin 48 de ore Tnaintea testelor cutanate, intrucat
antihistaminicele pot Impiedica sau reduce aparitia unor reactii altminteri pozitive pe scala de
reactivitate dermica.

Reactii cutanate severe

La administrarea medicamentelor care contin pseudoefedrind, pot sa apara reactii cutanate severe, cum
este pustuloza exantematoasa generalizata acutd (PEGA). Pacientii trebuie monitorizati cu atentie.
Daca se observa semne si simptome cum sunt pirexia, eritemul sau aparitia multor pustule mici,
administrarea Aerinaze trebuie Intrerupta si trebuie luate masuri corespunzatoare, daca este necesar.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Aerinaze

Urmatoarele asocieri nu sunt recomandate:

. digitalice (vezi pct. 4.4)

o bromocriptind

o cabergolina

o lisurida, pergolida: risc de vasoconstrictie si crestere a tensiunii arteriale.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile cu asocierea dintre desloratadina si sulfat de
pseudoefedrina.

Interactiunea dintre Aerinaze si alcool etilic nu a fost studiata. Cu toate acestea, intr-un studiu de
farmacologie clinicd, desloratadina luata concomitent cu alcoolul etilic nu a potentat efectele de
diminuare a performantelor date de alcoolul etilic. Nu au fost gasite diferente semnificative ale
rezultatelor testdrii psihomotorii intre grupurile cu desloratadina si placebo, fie administrate singure,
fie cu alcool. Trebuie evitata utilizarea alcoolului etilic in timpul tratamentului cu Aerinaze.

Desloratadina

Nu au fost observate interactiuni relevante din punct de vedere clinic sau modificari ale concentratiilor
plasmatice ale desloratadinei in studiile clinice in care desloratadina a fost administratd concomitent
cu eritromicind sau ketoconazol.



Enzima responsabila de metabolizarea desloratadinei nu a fost inca identificata si, prin urmare, unele
interactiuni cu alte medicamente nu pot fi complet excluse. /n vivo, desloratadina nu inhiba CYP3A4
si studiile in vitro au aratat cd medicamentul nu inhibd CYP2D6 si nici nu este substrat sau nu inhiba
glicoproteina-P.

Sulfatul de pseudoefedrina
Antiacidele cresc gradul de absorbtie a sulfatului de pseudoefedrina, caolinul il scade.

Simpatomimetice
Inhibitorii reversibili si cei ireversibili ai MAO pot determina: risc de vasoconstrictie si de crestere a
tensiunii arteriale.

Administrarea concomitenta cu alte simpatomimetice (decongestionante, anorexogenice sau
psihostimulante de tip amfetamind, medicamente antihipertensive, antidepresive triciclice si alte
antihistaminice) poate determina aparitia de reactii hipertensive critice (vezi pct. 4.4).

Dihidroergotamind, ergotamind, metilergometrina: risc de vasoconstrictie si de crestere a tensiunii
arteriale.

Alte vasoconstrictoare utilizate ca decongestionante nazale, pe cale orala sau nazala
(fenilpropanolamind, fenilefrind, efedrina, oximetazolina, nafazolind): risc de vasoconstrictie.

Medicamentele simpatomimetice scad efectul antihipertensiv al a-metildopa, mecamilaminei,
rezerpinei, alcaloizilor de veratrum si guanetidinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista sau sunt date limitate (mai putin de 300 evolutii ale sarcinii) in ceea ce priveste utilizarea
asocierii dintre desloratadina si sulfatul de pseudoefedrina la gravide. Studiile la animale nu au
evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Ca si masura de precautie este de preferat sa se evite utilizarea de Aerinaze in timpul sarcinii.

Alaptarea
Desloratadina si sulfatul de pseudoefedrina au fost identificate la nou-nascutii/sugarii alaptati de catre

femeile tratate. Exista informatii insuficiente cu privire la efectele desloratadinei si sulfatului de
pseudoefedrind asupra nou-nascutilor/sugarilor. Scaderea secretiei lactate la femeile care alapteaza a
fost observata la sulfatul de pseudoefedrind. Aerinaze este contraindicat in timpul aldptarii.

Fertilitatea
Nu sunt disponibile date asupra fertilitatii masculine si feminine.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Aerinaze nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitétii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie sa fie informati ca cele mai multe persoane nu prezinta
somnolenta. Cu toate acestea, deoarece raspunsul la medicamente prezintad variatii individuale, se
recomanda ca pacientii sa fie sfatuiti s nu se angajeze in activitati necesitand vigilentd mintala, cum
sunt conducerea unui vehicul sau folosirea utilajelor, pana cand se stabileste rdspunsul individual la
medicament.

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranta

Cele mai frecvente reactii adverse raportate in cursul studiilor clinice care au inclus 414 adulti au fost
insomnia (8,9 %), uscaciunea gurii (7,2 %) si cefaleea (3,1 %).




Lista sub forma de tabel a reactiilor adverse

Reactiile adverse considerate de cétre investigatori a fi asociate cauzal cu Aerinaze sunt enumerate
mai jos pe aparate, sisteme si organe. Frecventele sunt definite ca foarte frecvente (> 1/10), frecvente
(> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100), rare (> 1/10000 si < 1/1000), foarte rare
(< 1/10000) si cu frecventd necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile).in cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescatoare a gravitatii lor.

Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactiile adverse observate cu Aerinaze
sisteme si organe
Tulburari metabolice si de Frecvente Apetit alimentar scazut

nutritie

Mai putin frecvente

Sete, glicozurie, hiperglicemie

Tulburéri psihice

Frecvente

Mai putin frecvente

Insomnie, somnolenta, tulburari ale somnului,
nervozitate
Agitatie, anxietate, iritabilitate

Tulburari ale sistemului
nervos

Frecvente

Mai putin frecvente

Ameteli, hiperactivitate psihomotorie

Hiperkinezie, stare confuzionala

Tulburari oculare

Mai putin frecvente

Vedere incetosata, uscaciunea ochilor

Tulburari cardiace

Frecvente

Mai putin frecvente

Tahicardie

Palpitatii, extrasistole supraventriculare

Tulburari respiratorii,
toracice si mediastinale

Frecvente

Mai putin frecvente

Faringita

Rinita, sinuzita, epistaxis, disconfort nazal,
rinoree, uscaciunea gatului, hiposmie

Tulburéri gastro-intestinale

Frecvente

Mai putin frecvente

Constipatie

Dispepsie, greata, dureri abdominale,
gastroenteritd, modificari ale scaunului

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

Mai putin frecvente

Prurit

Tulburari renale si ale cailor
urinare

Mai putin frecvente

Disurie, tulburari ale mictiunii

Tulburari generale si la
nivelul locului de
administrare

Frecvente

Mai putin frecvente

Cefalee, fatigabilitate, xerostomie

Frisoane, Inrosirea fetei, bufeuri

Investigatii diagnostice

Mai putin frecvente

Cresterea enzimelor hepatice




Alte reactii adverse raportate in cazul desloratadinei in perioada de dupa punerea pe piata sunt
enumerate mai jos.

Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactii adverse

sisteme si organe

Tulburéri ale sistemului Foarte rare Reactii de hipersensibilitate (cum sunt:

imunitar anafilaxia, angioedemul, dispneea, pruritul,

eruptiile cutanate tranzitorii si urticaria)

Tulburari metabolice si de Cu frecventa Apetit alimentar crescut

nutritie necunoscutd

Tulburéri psihice Foarte rare Halucinatii
Cu frecventa Comportament anormal, agresivitate
necunoscuta

Tulburéri ale sistemului Foarte rare Convulsii

nervos

Tulburari cardiace Cu frecventa Prelungirea intervalului QT
necunoscuta

Tulburari gastro-intestinale Foarte rare Varsaturi, diaree

Tulburari hepatobiliare Foarte rare Hepatita

Tulburari musculo-scheletice | Foarte rare Mialgie

si ale tesutului conjunctiv

Investigatii diagnostice Foarte rare Cresterea valorii bilirubinei sanguine
Cu frecventa Crestere ponderala
necunoscuta

La administrarea medicamentelor care contin pseudoefedrind, au fost raportate cazuri de reactii
cutanate severe, cum este pustuloza exantematoasa generalizata acutd (PEGA).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Simptome
Majoritatea simptomelor supradozajului sunt de naturd simpatomimetica. Simptomele pot varia de la

deprimarea SNC (sedare, apnee, stare de vigilenta redusa, cianoza, comd, colaps cardiovascular) la
stimularea SNC (insomnii, halucinatii, tremuraturi, convulsii) cu evolutie potential letald. Alte
simptome pot include: cefalee, anxietate, dificultati la mictiune, slabiciunea si pierderea tonusului
muscular, euforie, excitatie, insuficienta respiratorie, aritmii cardiace, tahicardie, palpitatii, senzatie de
sete, transpiratii, greata, varsaturi, dureri precordiale, ameteli, tinitus, ataxie, vedere Incetosata si
hipertensiune sau hipotensiune arteriald. Stimularea SNC prezinta o posibilitate de producere mai

mare in special la copii, la fel ca si simptomele de tip atropinic (uscaciunea gurii, pupile fixe si dilatate,
eritem facial, hipertermie si simptome gastro-intestinale). Unii pacienti pot prezenta o psihoza toxica
cu delir si halucinatii.

Management
In caz de supradozaj, tratamentul simptomatic si de sustinere trebuie initiat imediat $i mentinut atat

timp cat este nevoie. Se poate Incerca adsorbtia substantei active rimase in stomac prin administrarea
de suspensie de carbune activat in apa. Lavaj gastric cu solutie salina izotond poate fi efectuat, in
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special la copii. In cazul adultilor se poate folosi apa potabila. Trebuie indepartati cat mai mult posibil
din cantitatea administratd Inainte de instilarea urmatoare. Desloratadina nu poate fi indepartata prin
hemodializa si nu se stie daca poate fi eliminata prin dializa peritoneald. Dupa tratamentul de urgenta,
trebuie continuatd monitorizarea medicald a pacientului.

Tratamentul supradozajului cu sulfatului de pseudoefedrind este simptomatic si de sustinere. Nu
trebuie utilizate stimulantele (analepticele). Hipertensiunea arteriald poate fi controlata cu ajutorul
unui blocant al receptorilor adrenergici, iar tahicardia cu un beta-blocant. Pentru controlul convulsiilor
se pot administra barbiturice cu actiune de scurti durata, diazepam sau paraldehida. In special la copii,
hiperpirexia poate necesita aplicarea unui tratament pe baza de bai cu apa calduta sau patura
hipotermica. Apneea se trateaza prin asistarea respiratiei.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Preparate nazale, decongestionante nazale pentru uz sistemic, codul ATC:
ROIBAS2.

Mecanism de actiune

Desloratadina este un antagonist histaminic non-sedativ, cu actiune de lunga durata, cu activitate
antagonista selectiva asupra receptorilor H; periferici. Dupa administrare orald, desloratadina
blocheaza selectiv receptorii histaminergici H; periferici, deoarece substanta nu patrunde in sistemul
nervos central.

Proprietatile antialergice ale desloratadinei au fost demonstrate in studii in vitro. Acestea includ
inhibarea eliberarii de citokine proinflamatorii, cum sunt IL-4, IL-6, IL-8 si IL-13 din
mastocitele/bazofilele umane, precum si inhibarea exprimérii moleculei de adeziune selectina-P la
suprafata celulelor endoteliale.

Desloratadina nu patrunde cu usurinti in sistemul nervos central. Intr-un studiu cu dozi unici efectuat
la adulti, doza de 5 mg desloratadind nu a afectat determindrile standard ale capacitatii de pilotare,
inclusiv exacerbarea stirii subiective de somnolenta sau activitatile legate de pilotare. in studiile
clinice controlate, pentru doza recomandata de 5 mg pe zi, nu s-au semnalat cresterea incidentei
somnolentei, comparativ cu placebo. In studiile clinice, administrata in doza zilnica unica de 7,5 mg,
desloratadina nu a afectat performantele psihomotorii.

Sulfatul de pseudoefedrina (sulfatul de d-izoefedrind) este un simpatomimetic cu activitate
predominant a-mimeticd, comparativ cu cea f-mimetica. Sulfatul de pseudoefedrina produce un efect
de decongestionare nazala in urma administrarii orale, datorita actiunii sale vasoconstrictoare. Are un
efect simpatomimetic indirect datorat in primul rand eliberarii mediatorilor adrenergici de la nivelul
terminatiilor nervoase post-ganglionare.

Administrarea orala de sulfat de pseudoefedrina in doza recomandata poate provoca si alte efecte
simpatomimetice, cum ar fi cresterea tensiunii arteriale, tahicardia sau manifestari de excitatie la
nivelul sistemului nervos central.

Efecte farmacodinamice
Efectele farmacodinamice ale Aerinaze comprimate sunt direct corelate cu cele ale componentelor sale.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitatea si siguranta clinica a Aerinaze comprimate a fost evaluatd in doud studii clinice
randomizate, cu durata de 2 saptamani, multicentrice, pe grupuri paralele, care au inclus 1248 pacienti
cu varste cuprinse intre 12 si 78 ani cu rinitd alergica sezonierd, dintre care 414 au fost tratati cu
Aerinaze comprimate. In ambele studii, eficacitatea antihistaminica a Aerinaze comprimate, masurata
cu ajutorul unui scor al simptomatologiei totale, exclusiv congestia nazald, a fost semnificativ mai




mare decét aceea a sulfatului de pseudoefedrind administrat in monoterapie in timpul perioadei de
tratament de 2 saptimani. In plus, eficacitatea decongestionanti a Aerinaze comprimate, masurati prin
intermediul gradului de infundare/congestie nazala, a fost semnificativ mai mare decat aceea a
desloratadinei administrate separat in timpul perioadei de tratament de 2 saptamani.

Nu s-au Inregistrat diferente semnificative ale eficacitatii Aerinaze comprimate intre subgrupurile de
pacienti diferentiate prin varsta, gen sau rasa.

5.2 Proprietati farmacocinetice

° Desloratadina si sulfat de pseudoefedrina:

Absorbtie

Intr-un studiu de farmacocinetica, cu doz unica de Aerinaze, concentratia plasmatica a desloratadinei
poate fi detectata in 30 minute de la administrare. Timpul mediu de atingere a concentratiei plasmatice
maxime pentru desloratadind (Ty,.x) a fost de aproximativ 4 - 5 ore dupa administrarea dozei, iar media
concentratiilor plasmatice maxime (C,,) si ariei de sub curba concentratiei plasmatice in functie de
timp (ASC) inregistrate au fost de aproximativ 1,09 ng/ml, respectiv de 31,6 ngeh/ml. In cazul
sulfatului de pseudoefedring, T, a fost in medie de 6 - 7 ore dupa administrarea dozei, iar media
concentratiilor plasmatice (Cy.x §1 ASC) de aproximativ 263 ng/ml, respectiv de 4588 ngsh/ml.
sulfatului de pseudoefedrina. Timpul de injumatatire al desloratadinei este 27,4 ore. Timpul aparent de
injumatatire plasmaticd al sulfatului de pseudoefedrina este 7,9 ore.

In urma administrarii orale de Aerinaze timp de 14 zile la voluntari sinitosi, starea de echilibru a fost
atinsi in ziua 10 in cazul desloratadinei, 3-hidroxidesloratadinei si sulfatului de pseudoefedrina. In
cazul desloratadinei, media concentratiilor plasmatice maxime la starea de echilibru (Cp,x $1 ASC (0 -

12 ore)) inregistratd a fost de 1,7 ng/ml, respectiv de 16 ngeh/ml. in cazul sulfatului de pseudoefedrini,
media concentratiilor plasmatice maxime la starea de echilibru (Cp.x $1 ASC (0 - 12 ore)) inregistrati a
fost de 459 ng/ml, respectiv de 4658 ngeh/ml.

° Desloratadina

Absorbtie

Intr-o serie de studii clinice si de farmacocineticd, 6 % dintre subiecti au prezentat o concentratie mai
mare de desloratadina. Prevalenta acestui fenotip cu metabolizare lenta a fost mai mare in cazul
adultilor negri, decat la adultii caucazieni (18 %, comparativ cu 2 %); cu toate acestea, profilul de
siguranta al acestor subiecti nu a fost diferit de cel observat in cazul populatiei generale. Intr-un studiu
de farmacocinetica cu doze multiple condus cu forma farmaceutica de comprimat la subiecti adulti
sdnatosi, s-au descoperit 4 subiecti cu metabolizare lentd a desloratadinei. Concentratia plasmatica
maxima a desloratadinei a fost de aproximativ 3 ori mai mare dupd aproximativ 7 ore, cu un timp de
injumatatire plasmatica prin eliminare de aproximativ 89 ore.

Distributie

Desloratadina se leagé de proteinele plasmatice in proportie moderata (83 %-87 %).

. Sulfat de pseudoefedrina

Absorbtie

Intr-un studiu privind interactiunile s-a demonstrat ca expunerea la sulfatul de pseudoefedrina (Cmax
si ASC) dupa administrarea sulfatului de pseudoefedrind in monoterapie a fost bioechivalenta cu
expunerea la sulfatul de pseudoefedrind dupa administrarea Aerinaze comprimate. Astfel, absorbtia
sulfatului de pseudoeferina nu a fost inflentatda de formularea Aerinaze.

Distributie

Se presupune ca sulfatul de pseudoefedrina traverseaza placenta si bariera hematoencefalica.



Substanta activa este excretatd in laptele matern al femeilor care aldpteaza.

Eliminare

La om, timpul sau de injumatatire prin eliminare, la un pH urinar de aproximativ 6, variaza intre 5 si
8 ore. Substanta activa si metabolitul acesteia sunt excretate in urind; 55 — 75 % din doza administrata
este excretata sub forma nemodificatd. Viteza eliminarii este accelerata si durata actiunii redusa in
urina acidd (pH5). In cazul alcalinizirii urinei are loc un proces de reabsorbtie partiala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu s-au efectuat studii preclinice cu Aerinaze. Cu toate acestea, datele non-clinice nu au evidentiat
niciun risc special al desloratadinei pentru om pe baza studiilor conventionale farmacologice privind
evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea toxicitatea
asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Lipsa potentialului carcinogen a fost demonstratd in studii efectuate cu desloratadina si loratadina.

Asocierea loratadind/ sulfat de pseudoefedrind utilizata in studii acute si cu doze multiple a evidentiat
un grad mic de toxicitate. Asocierea nu s-a dovedit mai toxica decat componentele individuale, iar
efectele observate au fost asociate, in general, componentei sulfatului de pseudoefedrina.

Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere au evidentiat faptul ca asocierea
loratadina/sulfat de pseudoefedrina nu a fost teratogena atunci cand a fost administratad oral la sobolani
in doze de pana la 150 mg/kg si zi si la iepuri In doze de pana la 120 mg/kg si zi.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stratul albastru, cu eliberare imediata
amidon de porumb

celuloza microcristalina

edetat disodic

acid citric

acid stearic

colorant (indigo carmin E132 lac de aluminiu)
Stratul alb, cu eliberare sustinuta
hipromeloza 2208

celuloza microcristalina

povidona K30

dioxid de siliciu

stearat de magneziu.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A se tine blisterele in cutie pentru a fi protejate de lumina.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Aerinaze este disponibil in blistere, constand dintr-un film laminat, cu folie metalica.
Blisterul este compus dintr- un film transparent din policlorotrifluoretilend/clorura de polivinil
(PCTFE/PVC), laminat cu vinil cald pe folie de aluminiu.

Cutie cu 2,4, 7, 10, 14 si 20 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Olanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
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.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 30 iulie 2007

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 30 iulie 2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11

FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I)
PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL(FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

SP Labo N.V.

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Belgia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate in lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD)

mentionata la articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Nu este cazul.
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE EXTERIOARA CU 2, 4,7, 10, 14 SI 20 COMPRIMATE CU ELIBERARE
MODIFICATA

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimate cu eliberare modificata
desloratadina/sulfat de pseudoefedrina

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine 2,5 mg desloratadina si 120 mg sulfat de pseudoefedrina

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

|4 FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL |

2 comprimate cu eliberare modificata
4 comprimate cu eliberare modificata
7 comprimate cu eliberare modificata
10 comprimate cu eliberare modificata
14 comprimate cu eliberare modificata
20 comprimate cu eliberare modificata

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se inghiti comprimatul intreg, cu apa.
A nu se sfardma, rupe sau mesteca.

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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| 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se tine blisterele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Olanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/07/399/001 2 comprimate cu eliberare modificata
EU/1/07/399/002 4 comprimate cu eliberare modificata
EU/1/07/399/003 7 comprimate cu eliberare modificata
EU/1/07/399/004 10 comprimate cu eliberare modificata
EU/1/07/399/005 14 comprimate cu eliberare modificata
EU/1/07/399/006 20 comprimate cu eliberare modificata

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aerinaze

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimate cu eliberare modificata
desloratadina/sulfat de pseudoefedrina

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Organon

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimate cu eliberare modificata
desloratadina/sulfat de pseudoefedrina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aerinaze si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aerinaze
Cum sa luati Aerinaze

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aerinaze

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Aerinaze si pentru ce se utilizeaza

Ce este Aerinaze
Aerinaze comprimate contine o asociere de doud substante active, desloratadina care este un
antihistaminic si sulfatul de pseudoefedrina care este un decongestionant.

Cum actioneaza Aerinaze

Antihistaminicele ajuta la ameliorarea simptomelor alergice prin prevenirea efectelor unei substante
numitd histamind, care este produsa in organism. Decongestionantele ajuta la Indepartarea congestiei
nazale (nas infundat/blocat).

Cand trebuie utilizat Aerinaze

Comprimatele de Aerinaze amelioreaza simptomele asociate rinitei alergice sezoniere (febra fanului),
cum sunt stranutul, secretia abundenta sau senzatia de mancarime nazala, senzatia de mancarime la
nivelul ochilor, atunci cand sunt insotite de congestie nazala la adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani
si peste.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Aerinaze

Nu luati Aerinaze:

- dacad sunteti alergic la desloratadina, sulfat de pseudoefedrind, medicamente adrenergice sau la
oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6) sau la
loratadina

- daci aveti tensiune arteriald mare, boli ale inimii sau vaselor sanguine sau ati avut accident
vascular cerebral

- daca aveti glaucom, dificultati la urinare, blocaje la nivelul tractului urinar, sau o tiroida mai
activa

- daca primiti tratament cu inhibitori de monoaminooxidaza (MAQO) (un grup de medicamente
antidepresive) sau ati intrerupt administrarea acestui tip de medicamente in cursul ultimelor 14
zile.
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Atentionari si precautii

Anumite conditii va pot face sa fiti neobisnuit de sensibil la decongestionantul sulfat de

pseudoefedrina pe care il contine acest medicament. Inainte sa utilizati Aerinaze, adresati-va

medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

- daca aveti varsta de 60 ani si peste. Adultii mai 1n varsta pot fi mai sensibili la efectele acestui
medicament

- daca aveti diabet

- daca aveti ulcer intestinal care conduce la ingustarea stomacului, intestinului subtire sau
esofagului (ulcer peptic stenozant)

- daca aveti blocaj intestinal (blocaj piloric sau duodenal)

- daca aveti blocaj al extremitatii vezicii urinare (blocaj al colului vezicii urinare)

- daca aveti un istoric de dificultati de respiratie datorate contractiei fibrelor musculare lungi
(bronhospasm)

- daca aveti probleme la ficat, rinichi sau vezica urinara.

In plus, daca suferiti sau sunteti diagnosticat cu oricare dintre urmitoarele afectiuni trebuie si va

adresati medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale, deoarece ei va pot

recomanda sd intrerupeti administrarea Aerinaze:

- hipertensiune arteriala

- batai ale inimii rapide sau puternice

- ritm cardiac anormal

- daca va simtiti rau sau se intensifica durerile de cap in timp ce utilizati Aerinaze

- daca aveti antecedente medicale sau familiale de crize convulsive

- reactii cutanate severe, inclusiv semne si simptome cum sunt inrosirea pielii, aparitia multor
vezicule mici, cu sau fara febra

Daca sunteti programat pentru o interventie chirurgicald, medicul va poate recomanda sa intrerupeti
administrarea Aerinaze cu 24 de ore inainte de aceasta.

Una dintre substantele active din Aerinaze, sulfatul de pseudoefedrina, prezinta un potential de
tolerantd, iar dozele mari de sulfat de pseudoefedrina pot fi toxice. Utilizarea continua poate duce la
luarea de mai mult Aerinaze decat doza recomandata pentru a obtine efectele dorite, avand ca rezultat
un risc crescut de supradoza. Daca opriti brusc tratamentul poate sa apara depresia.

Teste de laborator

Intrerupeti utilizarea Aerinaze cu cel putin 48 de ore inainte de a efectua orice teste cutanate deoarece
antihistaminicele pot influenta rezultatele testelor cutanate.

Atletii care iau Aerinaze pot avea teste antidoping pozitive.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor cu varsta mai micad de 12 ani.

Aerinaze impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau

s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Acest lucru este important in special daca luati:

- digitalic, un medicament folosit pentru tratarea anumitor tulburari cardiace

- medicamente pentru hipertensiune arteriala (de exemplu a-metildopa, mecamilamina, rezerpina,
alcaloizi de veratrum si guanetidina)

- decongestionante pe cale orald sau nazala (cum sunt fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina,
oximetazolind, nafazolind)

- medicamente care scad pofta de mancare (medicamente pentru slabit)

- amfetamine

- medicamente pentru migrena, de exemplu alcaloizi din corn de secara (cum sunt:
dihidroergotamina, ergotamina sau metilergometrina)

- medicamente pentru boala Parkinson sau infertilitate, de exemplu bromocriptina, cabergolida,
lisurida si pergolid
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- daca luati antiacide pentru indigestie sau probleme ale stomacului

- daca luati un medicament pentru diaree, denumit caolin

- antidepresive triciclice (cum este nortriptilind), antihistaminice (cum sunt cetirizina,
fexofenadind).

Aerinaze impreuni cu alcool
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala daca puteti consuma alcool in
timp ce luati Aerinaze. Nu este recomandat consumul de alcool in timpul utilizarii Aerinaze.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei medicale pentru recomandéri Tnainte de a lua acest
medicament.

Nu este recomandata utilizarea Aerinaze daca sunteti gravida.

Scéderea producerii de lapte la mame care aldpteaza a fost raportata la sulfatul de pseudoefedrina, o
componentd a Aerinaze. Atat desloratadina cat si sulfatul de pseudoefedrina se excreta in laptele uman.
Daca alaptati nu este recomandat sa utilizati Aerinaze.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile cu privire la fertilitatea masculina/feminina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

La dozele recomandate, nu este de asteptat ca acest medicament sa va afecteze capacitatea de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Cu toate ca cele mai multe persoane nu prezintd somnolentd,
se recomanda si nu se angajeze 1n activitafi necesitdnd vigilen{d mintald, cum sunt conducerea unui
vehicul sau folosirea utilajelor pana la stabilirea propriului raspuns la medicament.

3. Cum sa luati Aerinaze

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra, farmacistul sau
asistenta medicala. Discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicald daca
nu sunteti sigur.

Adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste
Doza recomandata este un comprimat de doud ori pe zi cu un pahar cu ap4, cu sau fara alimente.

Acest medicament este pentru administrare orala.
Inghititi comprimatul intreg; nu sfaramati, rupeti sau mestecati comprimatul inainte de a-1 inghiti.

Nu utilizati mai multe comprimate decét este recomandat pe eticheta. Nu utilizati comprimatele mai
des decat este recomandat.

Nu luati acest medicament continuu timp de mai mult de 10 zile, decat daca medicul dumneavoastra
v-a recomandat sa procedati astfel.

Daci luati mai mult Aerinaze decéat trebuie
Daca luati mai mult Aerinaze decat vi s-a spus, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Daca uitati sa luati Aerinaze

Daca uitati sa va luati doza la timp, luati-o cat mai curand cu putinta si apoi reveniti la programul
obisnuit de administrare a dozelor. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
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Daca incetati s luati Aerinaze
Dacai aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Urmatoarele reactii adverse au fost observate in studiile clinice:

Frecvente: urmatoarele pot afecta pana la 1 din 10 persoane

e batai rapide ale inimii e scidderea poftei de mancare e oboseala

¢ neliniste Tnsotita de e constipatie e dureri de cap
hiperactivitate motorie e tulburdri ale somnului

e uscidciunea gurii e nervozitate

o ameteli e somnolenta

e dureri in gat

Mai putin frecvente: urmatoarele pot afecta pana la 1 din 100 de persoane

e Dbatii puternice sau neregulate e uscaciunea gatului e mancarimi
ale inimii e dureri de stomac o frisoane

e hiperactivitate motorie e tulburéri la nivelul e reducerea simtului olfactiv

e 1inrosirea fetei stomacului aseméanatoare o valori anormale ale testelor

e bufeu celor din gripa functiei hepatice

e confuzie e senzatie de rau (greatd) e agitatic

e vedere incetosata e scaun modificat e anxietate

e uscaciunea ochiului e urinare dureroasa sau e iritabilitate

e sangerdri la nivelul nasului dificila

e iritatii ale nasului e zahdr in urind

e inflamatii la nivelul nasului e concentrafie crescutd de

e secretii nazale abundente zahar In sange

e inflamatii ale sinusurilor ® scte

e probleme la urinare
e modificari in frecventa de
urinare

Foarte rare: urmatoarele reactii adverse raportate in timpul punerii pe piata a desloratadinei pot afecta
pana la 1 din 10000 de persoane
e reactii alergice severe varsaturi
(respiratie dificild, respiratie o diaree
suieratoare, senzatie de halucinatii inflamatia ficatului
mancarime, urticarie i valori anormale ale testelor

umflatura) functiei hepatice
e cruptii trecatoare pe piele

dureri musculare
convulsie

Cu frecventd necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
e comportament anormal e agresivitate e modificari ale batailor inimii

e crestere In greutate, crestere a
poftei de mancare

La administrarea medicamentelor care contin pseudoefedrind, au fost raportate cazuri de reactii

cutanate severe, inclusiv semne si simptome cum sunt febra, inrosirea pielii sau aparitia multor
vezicule mici.
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Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aerinaze
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. A se tine blisterele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Aerinaze

- Substantele active sunt desloratadina si sulfatul de pseudoefedrina.
- Fiecare comprimat contine 2,5 mg desloratadind si 120 mg sulfat de pseudoefedrina.
- Celelalte componente sunt
- Componente in stratul albastru, cu eliberare imediata: amidon de porumb, celuloza
microcristalind, edetat disodic, acid citric, acid stearic, colorant (indigo carmin E132 lac de
aluminiu).
- Componente in stratul alb, cu eliberare sustinuta: hipromeloza 2208, celuloza
microcristalind, povidona K30, dioxid de siliciu, stearat de magneziu.

Cum arata Aerinaze si continutul ambalajului

Aerinaze este un comprimat cu eliberare modificata, oval, cu dublu strat, alb si albastru, avand marcat
semnul ,,D12” pe stratul albastru.

Comprimatele Aerinaze sunt ambalate cate 2, 4, 7, 10, 14 si 20 comprimate 1n blistere constand dintr-
un film laminat, cu folie metalica.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Olanda

Producator:

SP Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgia.
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien

Organon Belgium

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

Bbarapus

Opranon (M.A.) b.B. -xnon bearapus
Ten.: +359 2 806 3030
info.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 6931349 70)
infocenter.germany(@organon.com

Eesti

Organon Pharma B.V. Estonian RO
Tel: +372 66 61 300
dpoc.estonia@organon.com

E\rada

BIANEE A.E

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

Espaiia
Organon Salud, S.L.
Tel: +34 91 591 12 79

France
Organon France
Tél: +33 (0) 157 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: + 3851 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

25

Lietuva

Organon Pharma B.V. Lithuanian RO
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 30 553 7713

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
(+31 23 5153153)
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
medizin-austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal
Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: +351 21 8705500

geral pt@organon.com

Romania

Organon Biosciences S.R.L.
Tel: +4021 52729 90
info.romania@organon.com



Ireland
Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 (0)1 2998700

medinfo.ROI@organon.com

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 70 00

Italia

Organon Italia S.r.I.

Tel: +39 06 3336407
dpoc.Italy@organon.com

Kvnpog
Organon Pharma B.V., Cyprus branch
Tel: +357 22866730

dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”
parstavnieciba

Tel: + 371 67364224
dpoc.latvia@organon.com

Acest prospect a fost revizuit in

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 300 10 80
info.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
info.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

Tel: +46 8 502 597 00
dpoc.sweden@organon.com

United Kingdom (Northern Ireland)
N.V. Organon

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo.ROI@organon.com

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente http://www.ema.europa.cu.
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