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Tablett med modifierad frisattning 2,5 mg/120 mg
(Tillhandahalls ej) (Bla och vit tvaskiktad oval tablett med det bla skiktet méarkt "D12")

Medel vid nassjukdomar, avsvallande medel, perorala

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Desloratadin
Pseudoefedrin

ATC-kod:
RO1BA52

Lakemedel fran Organon Sweden omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 03/2024.

Indikationer

Aerinaze &r avsett for vuxna och ungdomar 12 ar och aldre fér symtomatisk behandling av sasongsallergisk
rinit forenad med nastappa.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt Innehall, eller
mot adrenerga lakemedel eller mot loratadin.

Eftersom Aerinaze innehaller pseudoefedrinsulfat ar det ocksa kontraindicerat hos patienter som far
monoaminoxidashammare (MAO- hammare) eller under 2 veckor efter upphorandet av sddan behandling.

Aerinaze ar ocksa kontraindicerad hos patienter med:

® glaukom med trang kammarvinkel,
® urinretention,
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® hjartkarlsjukdomar som ischemisk hjartsjukdom och takyarytmi, allvarlig hypertoni eller okontrollerad
hypertoni,
hypertyreoidism,
tidigare hemorragisk stroke eller med riskfaktorer som skulle kunna 6ka risken fér hemorragisk
stroke. Detta beror pa den alfa-mimetiska aktiviteten hos pseudoefedrinsulfat, i kombination med
andra karlsammandragande medel sdasom bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin,
dihydroergotamin eller ndgot annat avsvallande Idkemedel, anvant antingen oralt eller nasalt
(fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oximetazolin, nafazolin...)

® allvarlig akut eller kronisk njursjukdom/njursvikt.

Dosering

Dosering
Den rekommenderade dosen Aerinaze ar en tablett tva ganger om dagen.

Den rekommenderade dosen och behandlingstiden bor inte dverskridas.

Behandlingstiden bor hallas sa kort som mgjligt och ska inte fortsatta efter det att symtomen har
forsvunnit. Det ar tillradligt att begransa behandlingen till omkring 10 dagar, eftersom aktiviteten av
pseudoefedrinsulfat kan minska vid kronisk administrering. Efter forbattring av slemhinnesvullnaden i de
ovre luftvagarna kan behandlingen fortsattas med enbart desloratadin om sa kravs.

Aldre patienter

Patienter 60 ar eller aldre upplever med stérre sannolikhet biverkningar av sympatomimetiska ldkemedel
som pseudoefedrinsulfat. Sakerhet och effekt av Aerinaze har inte faststallts hos denna patientgrupp och
det finns inte tillrackligt med data for att ge lampliga dosrekommendationer. Darfor bér Aerinaze anvandas
med forsiktighet hos vuxna patienter &ldre &n 60 ar.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Sakerhet och effekt med Aerinaze har inte faststallts hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion och
det finns inte tillrackligt med data for att ge lampliga dosrekommendationer. Aerinaze rekommenderas inte
for anvandning till patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Aerinaze for barn under 12 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.
Aerinaze rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar.

Administreringssatt

Oral anvandning.

Tabletten kan tas med ett helt glas vatten men maste svaljas hel (utan att man krossar, bryter eller tuggar
den). Tabletten kan tas med eller utan mat.

Varningar och férsiktighet

Kardiovaskuldra och generella effekter

Patienterna ska informeras om att behandlingen ska avbrytas i handelse av hypertoni, takykardi, palpitation
er eller hjartarytmier, illamaende eller nagot annat neurologiskt tecken (sdsom huvudvark eller 6kad
huvudvark).

Forsiktighet ska iakttas hos féljande patientgrupper:
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Patienter med hjartarytmier
Patienter med hypertoni
Patienter med tidigare hjartinfarkt, diabetes mellitus, bldshalsobstruktion eller férekomst av
bronkospasm i anamnesen
® Ppatienter som far digitalis (se avsnitt Interaktioner).

Gastrointestinala och urogenitala effekter
Anvands med forsiktighet hos patienter med stenoserande magsar, pyloroduodenal obstruktion eller
bldshalsobstruktion.

Effekter pa centrala nervsystemet
Forsiktighet ska ocksa iakttas hos patienter som behandlas med andra sympatomimetika (se avsnitt
Interaktioner). Dessa omfattar:

slemhinneavsvallande medel

aptitnedsattande eller amfetaminliknande psykostimulantia
antihypertensiva lakemedel

tricykliska antidepressiva och andra antihistaminer.

Forsiktighet ska iakttas hos patienter som lider av migran som fér narvarande behandlas med
karlsammandragande ergotalkaloider (se avsnitt Interaktioner).

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) och reversibelt cerebralt vasokonstriktionssyndrom

(RCVS).

Fall av PRES och RCVS har rapporterats vid anvandning av ldkemedel innehallande pseudoefedrin (se
avsnitt Biverkningar). Risken ar 6kad hos patienter med allvarlig eller okontrollerad hypertoni eller med
allvarlig akut eller kronisk njursjukdom/njursvikt (se avsnitt Kontraindikationer).

Pseudoefedrin ska avbrytas och omedelbar lakarvard uppsdkas om féljande symtom uppstar: plétslig svar
huvudvark eller askknallshuvudvark, illamaende, krakningar, forvirring, krampanfall och/eller synstérningar.
De flesta rapporterade fallen av PRES och RCVS férsvann efter utsattning av pseudoefedrin och lamplig
behandling.

Konvulsioner

Desloratadin ska administreras med forsiktighet hos patienter med medicinsk eller familjar historia av
krampanfall, framst hos yngre barn eftersom de ar mer benagna att utveckla nya krampanfall vid
behandling med desloratadin. Halso- och sjukvardspersonal kan dvervaga att avbryta desloratadin hos
patienter som upplever ett krampanfall under behandling.

Stimulering av det centrala nervsystemet med konvulsioner eller kardiovaskular kollaps med atfoljande
hypotension kan férorsakas av sympatomimetiska aminer. Dessa effekter forekommer sannolikt oftare hos
ungdomar frdn 12 ar, aldre patienter och vid éverdosering (se avsnitt Overdosering).

Risker fér missbruk

Pseudoefedrinsulfat medfor risk for missbruk. Okade doser kan i férlangningen ge upphov till forgiftning.
Kontinuerlig anvandning kan medfdra toleransutveckling och darmed ge 6kad risk for dverdosering.
Depression kan uppsta vid snabbt utsattande.

Ovrigt
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Perioperativ akut hypertoni kan uppkomma om flyktiga halogena anestetika anvands tillsammans med
indirekta sympatomimetiska medel. Vid kirurgiska ingrepp ar det darfor att foredra att avbryta
behandlingen 24 timmar fore anestesi.

Interferens med serologiska tester
Idrottsman ska upplysas om att behandling med pseudoefedrinsulfat kan leda till positiva dopingtester.

Intag av Aerinaze ska avbrytas minst 48 timmar fére hudtest eftersom antihistaminer kan férhindra eller
minska ett annars positivt svar pa hudreaktionstest.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner sasom akut generaliserad exantematés pustulos (AGEP) kan uppkomma vid
behandling med produkter som innehaller pseudoefedrin. Patienter ska 6vervakas noga. Om tecken och
symtom sasom feber, hudrodnad eller manga sma pustler observeras ska administrering av Aerinaze
avbrytas och om nédvandigt ska lampliga atgarder vidtas.

Interaktioner

Aerinaze
Féljande kombinationer rekommenderas inte:

digitalis (se avsnitt Varningar och férsiktighet)

bromokriptin

kabergolin

lisurid, pergolid: risk for vasokonstriktion och 6kat blodtryck.

Inga interaktionsstudier har genomforts med kombinationen av desloratadin och pseudoefedrinsulfat.

Interaktionen med Aerinaze och alkohol har inte undersokts. | en klinisk farmakologisk studie 6kade
emellertid inte de negativa effekterna av alkohol pa prestationsformagan da desloratadin gavs tillsammans
med alkohol. Man fann inga signifikanta skillnader i de psykomotoriska testresultaten mellan de grupper
som fatt desloratadin respektive placebo, oavsett om de givits ensamma eller tillsammans med alkohol.
Anvandning av alkohol bér undvikas vid behandling med Aerinaze.

Desloratadin

Nagra kliniskt betydelsefulla interaktioner eller forandringar i plasmakoncentrationer av desloratadin har
inte observerats i kliniska prévningar med desloratadin dar erytromycin eller ketokonazol administrerats
samtidigt.

Det enzym som svarar for metabolismen av desloratadin har annu inte identifierats och darfér kan
interaktioner med andra ldkemedel inte helt uteslutas. Desloratadin hammar inte CYP3A4 in vivo och
studier in vitro har visat att Iakemedlet inte hdmmar CYP2D6 och ar varken ett substrat for eller en
hammare av P-glykoprotein.

Pseudoefedrinsulfat
Antacida paskyndar upptaget av pseudoefedrinsulfat, kaolin minskar det.

Sympatomimetika
Reversibla och irreversibla MAO-hammare kan ge risk for: vasokonstriktion och 6kat blodtryck.
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Samtidigt intag av andra sympatomimetika (avsvallande medel, anorexigena medel eller psykostimulantia
av amfetamintyp, antihypertensiva lakemedel, tricykliska antidepressiva och andra antihistaminer) kan
fororsaka allvarliga hypertensiva reaktioner (se avsnitt Varningar och férsiktighet).

Dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin: risk fér vasokonstriktion och dkat blodtryck.

Andra karlsammandragande orala eller nasala medel som anvands som slemhinneavsvallande for nasan
(fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oximetazolin, nafazolin ...): risk fér vasokonstriktion.

Sympatomimetika minskar den antihypertensiva effekten av a-metyldopa, mekamylamin, reserpin,
veratrumalkaloider och guanetidin.

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data (mindre an 300 graviditeter) fran anvandning av kombinationen
desloratadin och pseudoefedrinsulfat hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt Prekliniska uppgifter). Som en forsiktighetsatgard bér man
undvika anvandning av Aerinaze under graviditet.

Amning

Desloratadin och pseudoefedrinsulfat har identifierats hos ammade nyfédda/spadbarn till kvinnor som
behandlats. Det finns otillracklig information angdende effekterna av desloratadin och pseudoefedrinsulfat
pa nyfodda/spadbarn. Minskad mjélkproduktion hos ammande mddrar har rapporterats med
pseudoefedrinsulfat. Aerinaze ska inte anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga fertilitetsdata for man och kvinnor.

Trafik

Aerinaze har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon eller anvanda maskiner.
Patienterna bor informeras om att de flesta personer inte kanner sig dasiga. Eftersom det forekommer
individuella skillnader i reaktion for alla Iakemedel, bér patienterna trots det rekommenderas att inte utfora
aktiviteter som kraver skarpt uppmarksamhet, sdsom att framféra fordon eller anvanda maskiner, tills de
vet hur de reagerar pa lakemedl|et.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
| kliniska prévningar som omfattade 414 vuxna var insomnia (8,9 %), muntorrhet (7,2 %) och huvudvark
(3,1 %) de vanligast rapporterade biverkningarna.

Tabell dver biverkningar

Biverkningar som av prévare beddmts som kausalt relaterade till Aerinaze ar listade nedan efter
organsystem. Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre
vanliga (= 1/1 000, < 1/100), sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), och ingen
kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data). Biverkningarna presenteras inom varje
frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.
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Mindre vanliga

Organsystemklass Frekvens Biverkningar observerade med
Aerinaze
Metabolism och nutrition Vanliga Minskad aptit

Torst, glykosuri, hyperglykemi

Psykiska stérningar

Vanliga

Mindre vanliga

Insomnia, somnolens,
sdmnstorning, angslan

Agitation, oro, irritation

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga

Minde vanliga

Yrsel, psykomotorisk hyperaktivitet

Hyperkinesi, forvirringstillstand

Ogon

Mindre vanliga

Dimsyn, torra 6gon

Hjartat

Vanliga

Mindre vanliga

Takykardi

Palpitation, supraventrikulara
extrasystole

Andningsvagar, brostkorg och medi
astinum

Vanliga

Mindre vanliga

Faryngit

Rinit, sinuit, epistaxis, irritation i
nasan, rinorré, torrhet i halsen, hyp
osmi

Magtarmkanalen

Vanliga

Mindre vanliga

Konstipation

Dyspepsi, illamaende, magsmartor,
gastroenterit, onormal faeces

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

Pruritus

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga

Dysuri, miktionsbesvar

Allmanna symtom och/eller
symtom vid administreringsstallet

Vanliga

Mindre vanliga

Huvudvark, trotthet, muntorrhet

Frossa, blodvallning, varmevallning

Undersdkningar

Mindre vanliga

Forhojda leverenzymer

Andra biverkningar som rapporterats under marknadsféringen av desloratadin listas nedan.

Organsystemklass

Frekvens

Biverkningar

Immunsystemet

Mycket sallsynta

Overkénslighet (sdsom anafylaxi, a
ngioddem, dyspné, pruritus,
hudutslag och urtikaria)

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens

Okad aptit

Psykiska stérningar

Mycket sallsynta

Ingen kand frekvens

Hallucination

Avvikande beteende, aggression,
nedstamdhet

Centrala och perifera nervsystemet

Mycket sallsynta

Konvulsion
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Organsystemklass Frekvens Biverkningar

Hjartat Ingen kand frekvens QT-férldangning

Magtarmkanalen Mycket sallsynta Krakningar, diarré

Lever och gallvagar Mycket sallsynta Hepatit

Muskuloskeletala systemet och Mycket sallsynta Myalgi

bindvav

Undersdkningar Mycket sallsynta Forhojt blodbilirubin
Ingen kand frekvens Viktdkning

Andra biverkningar som rapporterats efter godkannandet for férsaljning av pseudoefedrin listas nedan.

Organsystemklass Frekvens Biverkningar

Centrala och perifera nervsystemet|ingen kand frekvens Posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom (PRES) (se
avsnitt Varningar och forsiktighet)
Reversibelt cerebralt
vasokonstriktionssyndrom (RCVS)
(se avsnitt Varningar och
forsiktighet)

Fall av allvarliga hudreaktioner sdsom akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats vid
behandling med produkter som innehaller pseudoefedrin.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mgjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom
Symtom pa 6verdosering ar mestadels av sympatomimetisk karaktar. Symtomen kan variera fran CNS

-depression (sedation, apné, sankt mental uppmarksamhet, cyanos, koma, kardiovaskular kollaps) till CNS
-stimulering (insomnia, hallucinationer, tremor, konvulsioner) med majlig dodlig utgang. Andra symtom kan
omfatta: huvudvark, oro, miktionssvarigheter, muskelsvaghet och muskelspanningar, eufori, upphetsning,
andningssvarigheter, hjartarytmi, takykardi, palpitationer, torst, svettningar, illamaende, krakningar,
prekordial smarta, yrsel, tinnitus, ataxi, dimsyn och forhéjt blodtryck eller blodtrycksfall. CNS-stimulering ar
sarskilt sannolik hos barn, liksom atropinliknande symtom (muntorrhet, fixerade och dilaterade pupiller,
blodvallningar, hypertermi och gastrointestinala symtom). Vissa patienter kan fa forgiftningspsykos med
vanforestallningar och hallucinationer.

Behandling
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| hdndelse av dverdosering ska symtomatisk och understédjande behandling paborjas omedelbart och paga
sa lange som kravs. Adsorption av kvarvarande aktiv substans i magsacken kan prévas genom
administrering av aktivt kol uppslammat i vatten. Magskéljning med fysiologisk koksaltlésning kan utféras,
sarskilt hos barn. Hos vuxna kan kranvatten anvandas. Sa mycket som majligt av den givha mangden bor
avlagsnas fore nasta instillation. Desloratadin avlagsnas inte genom hemodialys och det ar inte kant om
desloratadin elimineras genom peritoneal dialys. Efter den akuta behandlingen bér man fortsatta den
medicinska dvervakningen av patienten.

Behandling av 6verdosering av pseudoefedrinsulfat ar symtomatisk och understédjande. Stimulerande
medel (analeptika) far inte anvandas. Blodtrycksstegring kan kontrolleras med en alfablockerare och
takykardi med en betablockerare. Kortverkande barbiturater, diazepam eller paraldehyd kan ges for att
kontrollera kramper. Hyperpyrexi, sarskilt hos barn, kan krava behandling med baddning med ljummet
vatten eller varmefilt. Apné behandlas med respiratoriskt stod.

Farmakodynamik

Verkningsmekanism
Desloratadin &r en icke-sederande, langtidsverkande histaminantagonist med selektiv perifer H,

-receptorantagonistaktivitet. Efter oral administrering blockerar desloratadin selektivt perifera histamin H,-

receptorer da substansen hindras att ga over till det centrala nervsystemet.

Desloratadin har visat sig ha antiallergiska egenskaper i in vitro studier. Dessa omfattar hamning av
frisattning av proinflammatoriska cytokiner sdsom IL-4, IL-6, IL-8 och IL-13 fran humana
mastceller/basofiler, liksom hamning av uttryck av adhesionsmolekylen P-selektin pa endotelceller.

Desloratadin penetrerar med svarighet det centrala nervsystemet. | en singeldosstudie utférd pa vuxna
paverkade inte 5 mg desloratadin resultaten av standardtester for prestationsformaga vid flygning, i vilka
ingick uppgifter relaterade till flygning samt subjektiv somnighet. | kontrollerade kliniska prévningar vid den
rekommenderade dosen 5 mg dagligen férekom ingen 6kad incidens av somnolens jamfort med placebo.
Nar desloratadin gavs i en daglig dos pa 7,5 mg paverkades inte den psykomotoriska funktionen i kliniska
prévningar.

Pseudoefedrinsulfat (d-isoefedrinsulfat) ar ett sympatomimetiskt medel med huvudsakligen a-mimetisk
aktivitet jamfort med B-aktiviteten. Pseudoefedrinsulfat ger en avsvallande effekt i nasan efter oralt intag
pa grund av dess vasokonstringerande verkan. Det har en indirekt sympatomimetisk effekt framst pa grund
av att adrenerga mediatorer frigérs fran de postgangliondra nervandarna.

Oralt intag av pseudoefedrinsulfat i rekommenderad dos kan fororsaka sympatomimetiska effekter, sasom
okat blodtryck, takykardi eller tecken pad CNS-stimulering.

Farmakodynamisk effekt
Farmakodynamiken for Aerinaze tabletter ar direkt hanforbar till dess bestandsdelar.

Klinisk effekt och sakerhet

Den kliniska effekten och sakerheten med Aerinaze tabletter undersoktes i tva 2-veckors multicenter,
randomiserade kliniska provningar i parallella grupper med 1248 patienter, 12 till 78 ar, med
sasongsallergisk rinit, av vilka 414 fick Aerinaze tabletter. | bada provningarna var antihistamineffekten av
Aerinaze tabletter matt med total symtomskattning, férutom nastappa, signifikant stérre an enbart
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pseudoefedrinsulfat under en 2-veckors behandlingstid. Dessutom var den avsvallande effekten med
Aerinaze tabletter, med avseende pa nastappa, signifikant stérre an for enbart desloratadin under den 2
veckor langa behandlingstiden.

Det var ingen signifikant skillnad i effekten av Aerinaze tabletter mellan subgrupper av patienter efter kén,
alder eller ras.

Farmakokinetik

® Desloratadin och pseudoefedrinsulfat

Absorption
| en farmakokinetisk singeldosstudie med Aerinaze kan plasmanivaer av desloratadin uppmatas inom 30

minuter efter dosering. Medeltiden till maximal plasmakoncentration (Tmax) for desloratadin uppnaddes

efter cirka 4-5 timmar efter dosering och maximal plasmakoncentration (Cmax) och exposition (AUC) pa

respektive cirka 1,09 ng/ml och 31,6 ngehr/ml observerades. Med pseudoefedrinsulfat uppnaddes Tmax 6-7
timmar efter dosering och genomsnittliga plasmakoncentrationer (Cmax och AUC) pa respektive cirka
263 ng/ml och 4588 ngehr/ml observerades. Féda hade ingen effekt pa biotillgédngligheten (Cmax och AUC)

for desloratadin och pseudoefedrinsulfat. Halveringstiden for desloratadin ar 27,4 timmar. Den synbara
halveringstiden for pseudoefedrinsulfat ar 7,9 timmar.

Efter oral administrering med Aerinaze i 14 dagar, hos friska frivilliga uppnaddes jamviktskoncentration
efter 10 dagar med desloratadin, 3-hydroxydesloratadin och pseudoefedrinsulfat. Med desloratadin
observerades genomsnittlig jamviktskoncentration (Cmax och AUC (0-12tim)) pa respektive cirka 1,7 ng/ml

och 16 ngehr/ml. Med pseudoefedrinsulfat observerades genomsnittlig jdmviktskoncentration (C och

maXx
AUC (0-12 tim)) pa respektive cirka 459 ng/ml och 4658 ngehr/ml.

® Desloratadin

Absorption
| en serie farmakokinetiska och kliniska studier uppnadde 6 % av individerna hégre koncentration av

desloratadin. Prevalensen av denna fenotyp med langsam metabolisering var hogre for svarta vuxna an for
kaukasiska vuxna (18 % mot 2 %), dock skiljde sig inte sakerhetsprofilen hos dessa individer fran den hos
den allméanna populationen. | en farmakokinetisk flerdosstudie med tabletten, genomférd pa friska vuxna
individer, fann man att fyra individer hade ldngsam metabolisering av desloratadin. Dessa individers Chrax

koncentration var ungefar 3 ganger hogre efter cirka 7 timmar med en halveringstid i den terminala fasen
pa cirka 89 timmar.

Distribution
Desloratadin binds mattligt (83 % - 87 %) till plasmaproteiner.

® PpPseudoefedrinsulfat

Absorption
En interaktionsstudie visade att exponeringen (Cmax och AUC) av pseudoefedrinsulfat efter administrering

av enbart pseudoefedrinsulfat var bioekvivalent med exponering av pseudoefedrinsulfat efter
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administrering av Aerinaze tablett. Absorptionen av pseudoefedrinsulfat paverkades darfor inte av
beredningsformen for Aerinaze.

Distribution
Pseudoefedrinsulfat antas passera placentabarriaren och blodhjarnbarriaren.

Den aktiva substansen utsdndras i brostmjolk hos ammande kvinnor.

Eliminering

Halveringstiden for elimination hos manniska vid cirka pH 6 i urinen varierar mellan 5 och 8 timmar. Den
aktiva substansen och dess metabolit utséndras i urinen, 55-75 % av given dos utsdndras oférandrad.
Utsondringshastigheten dkar och effektdurationen minskar i sur urin (pH 5). Vid alkalinisering av urinen sker
en partiell resorption.

Prekliniska uppgifter

Inga prekliniska studier har genomférts med Aerinaze. Gangse studier for desloratadin avseende
sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade emellertid inte nagra sarskilda risker for manniska.

Avsaknad av karcinogenicitet har visats i studier som utférts med desloratadin och loratadin.

Kombinationen loratadin/pseudoefedrinsulfat i akuta studier och studier med upprepad dosering uppvisade
149 toxicitet. Kombinationen var inte mer toxisk an dess individuella bestandsdelar och de effekter som
sags var i allménhet relaterade till pseudoefedrinsulfat.

| reproduktionstoxicitetsstudier var kombinationen loratadin/pseudoefedrinsulfat inte teratogen nar den
gavs oralt till ratta i doser upp till 150 mg/kg/dag och kanin i doser upp till 120 mg/kg/dag.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Varje tablett innehaller 2,5 mg desloratadin och 120 mg pseudoefedrinsulfat.

Forteckning 6ver hjalpamnen

Blatt skikt med omedelbar frisattning
majsstarkelse

mikrokristallin cellulosa

dinatriumedetat

citronsyra

stearinsyra

fargamne (indigokarmin E132 aluminiumlack).

Vitt skikt med fordrojd frisattning
hypromellos 2208

mikrokristallin cellulosa

povidon K30

silikondioxid

magnesiumstearat.

Blandbarhet
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Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering
Hallbarhet

2 3ar

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hégt 30 °C. Férvara blisterférpackningarna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar fér destruktion
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Tablett med modifierad frisattning.

BI& och vit tvaskiktad oval tablett med det bla skiktet markt "D12".
Forpackningsinformation

Tablett med modifierad friséttning 2,5 mg/120 mg Bla och vit tvaskiktad oval tablett med det bla skiktet
markt "D12"
blister (fri prissattning), tillhandahalls ej
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