PRiIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Aerinaze 2,5 mg/120 mg tablety s Fizenym uvolfiovanim
desloratadin/pseudoefedrin (ve formée sulfatu)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd¢lte
to svému lékaii nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Aerinaze a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aerinaze uzivat
Jak se pripravek Aerinaze uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aerinaze uchovavat

Dalsi informace

N

1. CO JE PRIPRAVEK AERINAZE A K CEMU SE POUZIVA

Aerinaze tablety obsahuji kombinaci dvou 1éCivych latek, desloratadinu, coz je antihistaminikum a
pseudoefedrinu, coz je dekongestivum. Antihistaminika pomahaji omezovat alergické piiznaky tim, ze
brani ucinkitim latky zvané histamin, ktera se tvofi v téle. Dekongestiva pomdahaji zprichodnit ucpany nos.

Aerinaze tablety ulevuji od pFriznaki spojenych se sezonni alergickou rymou (senna ryma), jako jsou
kychani, vodnata ryma nebo svédéni nosu, slzeni nebo paleni o¢i, pokud jsou spojené s ucpanym
nosem.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK AERINAZE
UZIVAT

NeuZivejte pripravek Aerinaze

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na desloratadin, loratadin, pseudoefedrin nebo na kteroukoli
dalsi slozku ptipravku Aerinaze

- jestlize mate vysoky krevni tlak, onemocnéni srdce nebo cév nebo jste diive prodélal (a)
mozkovou prihodu

- jestlize mate zeleny zakal, potiZe s mocenim, ucpavani mocovych cest nebo zvySenou funkci Stitné
Zlazy

- jestlize uzivate inhibitor monoaminooxidazy (MAQ, tfida antidepresiv) nebo pokud jste tento druh
1€ku piestal(a) uzivat béhem poslednich 14 dni.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Aerinaze je zapotiebi

Za urcitych podminek se miiZete stat abnormalné vnimavym/ou k dekongestivnimu pseudoefedrinu
obsazenému v tomto 1éku. Nez zaCnete uzivat pfipravek Aerinaze, upozornéte svého lékaie nebo
lékarnika:
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- jestlize jste ve véku 60 let a vice. Starsi lidé mohou byt citlivéjsi k uc¢inktim tohoto 1éku.

- jestlize mate problémy s o¢ima (napiiklad zvySeny ocni tlak nebo zeleny zakal)

- jestlize mate diabetes (cukrovku)

- jestlize mate intestinalni vi‘ed zptisobujici zuzovani zaludku, tenkého stieva nebo jicnu (stenozujici
pepticky vied)

- jestlize mate stirevni blokadu (blokadu ve vratniku nebo dvanactniku)

- jestlize mate blokadu v kréku mocového méchyie

- jestlize jste dfive méli obtiZe pti dychani zptisobené sevienim svali v plicich (bronchospazmus)

- jestlize mate zvétSenou prostatu

- jestlize mate problémy s jatry, ledvinami ¢i mo¢ovym méchyiem.

Dale pokud se u Vas vyskytne nebo je u Vas diagnostikovano jakékoliv z nasledujicich onemocnéni,
sdélte to svému lékafi, protoze je mozné, ze Vam doporuci abyste ptripravek Aerinaze piestal (a) uzivat:
- vysoky krevni tlak

- zrychleni srdeéniho rytmu

- abnormalni srde¢ni rytmus

- pocit nemoci nebo bolest hlavy, ptipadné zesileni stavajici bolesti hlavy béhem uzivani pfipravku
- Aecrinaze

Pokud je u Vas planovana operace, je mozné, ze Vam lékai doporuci, abyste pfipravek Aerinaze
prestal(a) nékolik dni pfedem uzivat

Jedna z 1é¢ivych latek obsazenych v ptipravku Aerinaze, pseudoefedrin-sulfat, nese riziko zneuzivani a
vysoké davky pseudoefedrin-sulfatu mohou byt jedovaté.

Laboratorni testy
Pripravek Aerinaze vysad'te minimalné 48 hodin pted jakymikoli koznimi testy.
Sportovcei uzivajici ptipravek Aerinaze mohou mit pozitivni testy na doping.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné

dobé, a to 1 o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu. Toto je obzvlasté dulezité pokud

uzivate:

- digitalis, 1¢k uzivany v 1écbé urcitych srdecnich poruch

- 1éky na krevni tlak (napfiklad o-metyldopu, mecamylamin, reserpin, veratrinové alkaloidy a
guanetidin).

- dekongestiva (1sty nebo nosem)

- dietni tablety (I1éky na potlaceni chuti k jidlu)

- amfetaminy

- 1éky proti migréné jako jsou ergotové alkaloidy (naptiklad dihydroergotamin, ergotamin nebo
metylergometrin)

- antibiotikum linezolid

- léky na Parkinsonovu chorobu nebo na neplodnost jako je bromokriptin, kabergolin, lisurid a
pergolid

- antacida na 1é¢bu zhorSeného traveni nebo Zaludecnich problémi

- 1€k na prujem zvany kaolin

Uzivani pripravku Aerinaze s jidlem a pitim
Ptipravek Aerinaze tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.
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Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym Iékaiem nebo 1€karnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék, pokud jste t€hotna
nebo kojite. Uzivani piipravku Aerinaze se v obdobi téhotenstvi nedoporucuje.

Snizeni tvorby mléka kojicich matek bylo hlaseno u pseudoefedrinu, ktery je sloZkou ptipravku Aerinaze.
Pokud kojite, nedoporucuje se pripravek Aerinaze uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti doporuc¢eném davkovani se u pfipravku Aerinaze neo¢ekava, ze by zplisoboval utlum nebo snizoval
bd¢lost. Velmi vzacné vSak u nékterych lidi dochazi k ospalosti, coz miize ovlivnit jejich schopnost fidit
dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

3.  JAK SE PRIPRAVEK AERINAZE UZIVA

Vzdy uzivejte piipravek Aerinaze piesné podle pokynt 1ékatre. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a vice: Uzivejte jednu tabletu pripravku Aerinaze dvakrat denn¢ se
sklenici vody, s jidlem nebo bez jidla. Tabletu polykejte celou; pied spolknutim ji nedrt'te, nerozlamujte
ani nezvykejte.

Ptipravek Aerinaze by se nemél uzivat u déti pod 12 let veku.

Neuzivejte vice tablet ptipravku Aerinaze, nez je doporuceno na Stitku. Neuzivejte tablety pripravku
Aerinaze Castéji, nez se doporucuje.

Tento 1€k neuzivejte bez pieruseni déle nez 10 dni, pokud Vam to Vas 1ékar nenaridil.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aerinaze, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Aerinaze, nez jste mél(a), feknéte to hned svému lékati nebo
lékarnikovi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aerinaze

Jestlize jste zapomn¢él(a) uzit ptipravek Aerinaze v dany Cas, uzijte jej co nejdiive a pak piejdéte zpct ke
svému pravidelnému davkovacimu rozvrhu. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)

vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1é¢iva, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mlize mit i pfipravek Aerinaze nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. V klinickych studiich se vyskytly nésledujici nezadouci Gcinky:
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Casté (alespon 1 ze 100 pacientil) nezadouci u¢inky spojené s piipravkem Aerinaze zahrnuji:

e rychly tep e snizenou chut’ k jidlu e unavu

e neklid se zvySenym pohybem ® zicpu e bolest hlavy
téla e cukr v moci e poruchy spanku

e suchost v tstech e zvySena hladina cukru ® nervozitu

® zavraté v krvi e ospalost

e bolest v hrdle ® Jizen

Meéné casté (alespoii 1 z 1 000 pacientll) nezddouci u€inky zahrnuji:

e buseni srdce nebo ® 74nét v nose e problémy s vymocenim
nepravidelnost srde¢niho e vodnatou rymu e zmeény frekvence moceni
rytmu e zanét vedlejsi dutiny nosni e svédéni

e zvySené télesné pohyby e suchost v hrdle ® zimnici

e zrudnuti e bolest zaludku e zhorSeni ¢ichu

e navaly horka e 7aludecni chiipku e abnormalni testy funkce jater

e zmatenost e nevolnost e neklid

e rozmazané vidéni e abnormalni stolici e Uzkost

e suché oci e bolestivé nebo obtizné e podrazdénost

e krvaceni z nosu moceni

e podrazdéni nosu

Po uvedeni desloratadinu na trh byly velmi vzacné hlaseny nésledujici nezadouci ucinky:

e zivazné alergické reakce e bolest zaludku e ospalost
(obtizné dychani, hvizdani, e nevolnost (pocit na zvraceni) e neschopnost spanku
svédéni, koptivka a otoky) ® zvraceni e svalové bolesti
e vyrazka e podrazdeni zaludku e zaichvaty
e buseni srdce e prijem e neklid se zvySenymi
e rychlé srdecni Cinnost e halucinace telesnymi pohyby
® zavraté e zanét jater

e abnormalni testy funkce jater
Pokud se kterykoli z nezadoucich ti€inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi.
5. JAK PRIPRAVEK AERINAZE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek Aerinaze nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C. Uchovavejte blistry v krabicce.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. DALSI INFORMACE
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Co pripravek Aerinaze obsahuje

- Lécivymi latkami jsou desloratadin a pseudoefedrin (ve formé sulfatu)
- Jedna tableta obsahuje 2,5 mg desloratadinum a 120 mg pseudoefedrinum (ve forme sulfatu).
- Pomocnymi latkami jsou:

- Neaktivni latky v modré vrstvé s okamzZitym uvoliiovanim: kukufi¢ny Skrob, mikrokrystalicka
celulosa, edetan disodny, monohydrat kyseliny citronové, kyselina stearova a barvivo (hlinity
lak indigokarminu E132).

- Neaktivni latky v bilé vrstvé s Fizenym uvolfiovanim: hypromelosa 2208, mikrokrystalicka
celulosa, povidon K30, silikagel a magnesium-stearat

Jak pripravek Aerinaze vypada a co obsahuje toto baleni

Aerinaze je modrobila ovalna dvojvrstevna tableta s oznacenim “D12’na modré vrstve.

Aerinaze tablety jsou baleny po 2, 4, 7, 10, 14 nebo 20 tabletach do blistrt sloZzenych z laminatového
blistrového filmu a kryci folie.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Merck Sharp & Dohme Ltd
Hertford Road, Hoddesdon
Hertfordshire EN11 9BU
Spojené kralovstvi

Vyrobce:

SP Labo N.V.
Industriepark 30

B-2220 Heist-op-den-Berg
Belgie.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
MSD Belgium BVBA/SPRL MSD Belgium BVBA/SPRL
Tél/Tel : 0800 38 693 Tél/Tel : 0800 38 693

+32 (0)2 776 62 11 +32 (0)2 776 62 11
dpoc_belux@merck.com dpoc_belux@merck.com
Bbbarapus Magyarorszag
Mepxk Iapn u [loym bearapus EOO/] MSD Pharma Hungary Kft.
Ten.: +359 2 819 3737 Lechner Odén fasor 8.
info-msdbg@merck.com H-1095 Budapest

Tel.: +36 1 888-5300
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
msd_cr@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@merck.dk

Deutschland

MSD SHARP & DOHME GMBH
Tel: +49 (0) 89 4561 2612
Infocenter@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
EE-11316 Tallinn

Tel: + 372 6144 200

E\LGoa

MSD A.®.B.E.E.

TnA: +30 210 98 97 300
cora.greece.gragcm@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@merck.com

France

Schering-Plough

34 avenue Léonard de Vinci
F-92400 Courbevoie

Tél: +33-(0)1 80 46 40 40

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@merck.com

Island

Vistor hf

Horgatin 2

IS-210 Gardaber
Simi: + 354 535 70 00
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Malta

Associated Drug Co. Ltd
Triq 1-Esportaturi
Mriehel

Birkirkara BKR 3000
Tel.: +35622778000

Nederland

Merck Sharp & Dohme BV

Tel: +31(0)800 9999000
(+31 23 5153153)

medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS
TIf: +47 32 20 73 00
msdnorge@msd.no

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
msd-medizin@merck.com

Polska

MSD Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Schering—Plough Farma, Lda.
Tel: +351 800202520
clic@merck.com

Roménia

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel.: +40 21 529 2900
msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204 201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika

Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: +421 2 58282010
msd_sk@merck.com



Italia

MSD Italia S.r.1.
Tel: +39 06 361911
doccen@merck.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited.

TnA.: 800 00 673
(+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Skanstes iela SOA

Riga, LV-1013

Tel: + 371-67364224

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Kestucio g. 59/27

LT-08124 Vilnius

Tel. +370 5278 02 47

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

PL 46/PB 46

FIN-02151 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 (0)9 804 650

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: +46 77 5700488
medicinskinfo@merck.com

United Kingdom

Merck Sharp & Dohme Limited
Tel: +44 (0) 1992 467272
medicalinformationuk@merck.com

30.9.2011

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropska agentura pro

1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu/.
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