ANEXO 1

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimidos de liberacion modificada

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido contiene 2,5 mg de desloratadina y 120 mg de sulfato de pseudoefedrina.
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimido de liberacion modificada.
Comprimido ovalado de dos capas, azul y blanca, con “D12” grabado en la capa azul.

4.  DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Aerinaze esta indicado en adultos y adolescentes a partir de 12 afios para el tratamiento sintomatico de
rinitis alérgica estacional cuando se acompafia de congestion nasal.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
La dosis recomendada de Aerinaze es un comprimido dos veces al dia.

No debe superarse la dosis recomendada ni la duracion del tratamiento.

La duracion del tratamiento debe mantenerse el menor tiempo posible y no debe continuarse tras la
desaparicion de los sintomas. Es aconsejable limitar el tratamiento a aproximadamente 10 dias, ya que
durante la administracion cronica la actividad de sulfato de pseudoefedrina puede disminuir. Después
de la mejora de la congestion de la mucosa de las vias respiratorias superiores, se puede mantener el
tratamiento con desloratadina sola, si es necesario.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes de mas de 60 afios es mas probable que experimenten reacciones adversas a
medicamentos simpaticomiméticos, como el sulfato de pseudoefedrina. La seguridad y eficacia de
Aerinaze no se ha establecido en esta poblacion, y no hay datos suficientes para recomendar la dosis
adecuada. Por lo tanto, Aerinaze debe utilizarse con precaucion en pacientes mayores de 60 afios de
edad.

Pacientes con insuficiencia renal o hepatica

La seguridad y eficacia de Aerinaze no se ha establecido en pacientes con insuficiencia renal o
hepatica, y no hay datos suficientes para recomendar la dosis adecuada. Aerinaze no se recomienda
para su uso en pacientes con insuficiencia renal o hepatica.

Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Aerinaze en nifios menores de 12 afios de edad. No se

dispone de datos. Aerinaze no se recomienda para su uso en nifios menores de 12 afios de edad.

Forma de administracion

Via oral.



El comprimido puede tomarse con un vaso lleno de agua, pero debe tragarse entero (sin triturarlo,
romperlo o masticarlo). El comprimido puede tomarse con o sin alimentos.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos, a alguno de los excipientes incluidos en la seccidon 6.1, 0 a
medicamentos adrenérgicos o a loratadina.

Dado que Aerinaze contiene sulfato de pseudoefedrina, también esta contraindicado en pacientes que
estan recibiendo tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa (MAQO) o durante las
2 semanas siguientes a la interrupcion de dicho tratamiento.

Aerinaze también estd contraindicado en pacientes con:

glaucoma de angulo estrecho,

retencion urinaria,

enfermedades cardiovasculares tales como cardiopatia isquémica y taquiarritmia,

hipertension grave o hipertension no controlada,

hipertiroidismo,

historia de infarto cerebral hemorragico o con factores de riesgo que podrian aumentar el riesgo
de infarto cerebral hemorragico. Esto es debido a la actividad alfa-mimética de sulfato de
pseudoefedrina en combinacion con otros vasoconstrictores tales como bromocriptina,
pergolida, lisurida, cabergolina, ergotamina, dihidroergotamina o cualquier otro medicamento
descongestionante utilizado como un descongestionante nasal, bien por via oral o por via nasal
(fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina, oximetazolina, nafazolina...),

o enfermedad renal/fallo renal agudo o cronico grave.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Efectos cardiovasculares y generales

Se debe informar a los pacientes de que deben interrumpir el tratamiento en caso de hipertension,
taquicardia, palpitaciones o arritmias cardiacas, nauseas o cualquier otro signo neurologico (tales
como cefalea o aumento de la cefalea).

Se debe tener precaucion en los siguientes grupos de pacientes:

. Pacientes con arritmias cardiacas

o Pacientes con hipertension

. Pacientes con historia de infarto de miocardio, diabetes mellitus, obstruccion del cuello de la vejiga
0 anamnesis positiva de broncoespasmo

. Pacientes que estén recibiendo digitalicos (ver seccion 4.5)

Efectos gastrointestinales y genitourinarios
Utilizar con precaucion en pacientes con ulcera péptica estenosante, obstruccion piloroduodenal y
obstruccion del cuello vesical.

Efectos en el sistema nervioso central
También se debe tener precaucion en pacientes que estén siendo tratados con otros
simpaticomiméticos (ver seccion 4.5). Estos incluyen:

] descongestionantes

. anorexigenos o psicoestimulantes de tipo anfetaminico
o medicamentos antihipertensivos

o antidepresivos triciclicos y otros antihistaminicos.

Se debe tener precaucion en pacientes que padecen migrafias y que estan siendo tratados actualmente
con alcaloides del ergot vasoconstrictores (ver seccion 4.5).



Sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y sindrome de vasoconstriccion cerebral
reversible (SVCR)

Se han notificado casos de SEPR y SVCR asociados con el uso de medicamentos que contienen
pseudoefedrina (ver seccion 4.8). El riesgo aumenta en pacientes con hipertension grave o no
controlada, o con una enfermedad renal/fallo renal agudo o cronico grave (ver seccion 4.3).

Se debe suspender el tratamiento con pseudoefedrina y buscar asistencia médica inmediata si se
presentan los siguientes sintomas: cefalea intensa y repentina o cefalea en trueno, nauseas, vomitos,
confusion, crisis convulsivas y/o trastornos visuales. La mayoria de los casos notificados de SEPR y
SVCR se resolvieron tras suspender el tratamiento y con la administracion de un tratamiento
adecuado.

Convulsiones

Desloratadina se debe administrar con precaucion en pacientes con antecedentes personales o
familiares de crisis convulsivas y, principalmente en nifios pequefios, que son mas susceptibles de
desarrollar nuevas crisis cuando estan en tratamiento con desloratadina. Los profesionales sanitarios
pueden considerar la suspension de desloratadina en pacientes que experimenten una crisis durante el
tratamiento.

La estimulacion del sistema nervioso central con aminas simpaticomiméticas puede causar
convulsiones o colapso cardiovascular acompafado de hipotension. Estos efectos puede ser mas
probable que ocurran en adolescentes a partir de 12 afios de edad, pacientes de edad avanzada, o en
casos de sobredosis (ver seccion 4.9).

Riesgo de abuso

Sulfato de pseudoefedrina conlleva el riesgo de abuso. Dosis crecientes pueden producir al final
toxicidad. Su empleo continuo puede provocar tolerancia, lo que podria dar lugar a un aumento del
riesgo de sobredosis. Tras su supresion rapida puede producirse depresion.

Otros

Se puede producir hipertension aguda perioperatoria si se utilizan anestésicos halogenados volatiles
durante el tratamiento con agentes simpaticomiméticos indirectos. Por lo tanto, si se programa una
intervencion quirdrgica, es preferible suspender el tratamiento 24 horas antes de la anestesia.

Interaccidn con analisis serologicos
Se debe informar a los atletas que el tratamiento con sulfato de pseudoefedrina podria dar un resultado
positivo en el test de dopaje.

La administracion de Aerinaze debera suspenderse por lo menos 48 horas antes de la practica de
pruebas cutaneas ya que los antihistaminicos pueden impedir o disminuir las reacciones que, de otro
modo, serian positivas a los indicadores de reactividad dérmica.

Reacciones cutaneas graves

Se pueden producir reacciones cutaneas graves, como pustulosis exantematica aguda generalizada
(PEAG), con medicamentos que contienen pseudoefedrina. Se debe vigilar atentamente a los
pacientes. Si se observan signos y sintomas como pirexia, eritema o muchas pustulas pequefias, se
debe interrumpir la administracion de Aerinaze y, si es necesario, se deben tomar las medidas
adecuadas.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Aerinaze

No se recomiendan las siguientes combinaciones:

. digitalicos (ver seccion 4.4)

. bromocriptina

o cabergolina

o lisurida, pergolida: riesgo de vasoconstriccion y aumento de la presion arterial.
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No se han realizado estudios de interacciones con la combinacion de desloratadina y sulfato de
pseudoefedrina.

La interaccion de Aerinaze con alcohol no se ha estudiado. Sin embargo, en un ensayo clinico
farmacologico, desloratadina tomada concomitantemente con alcohol no potencid los efectos dafiinos
de comportamiento del alcohol. No se encontraron diferencias significativas en los resultados de las
pruebas psicomotoras entre los grupos de desloratadina y placebo, tanto si se administraban solos
como con alcohol. Se debe evitar tomar alcohol durante el tratamiento con Aerinaze.

Desloratadina

No se observaron interacciones o cambios clinicamente relevantes en las concentraciones plasmaticas
de desloratadina en ensayos clinicos con desloratadina en los que administraron conjuntamente
eritromicina o ketoconazol.

La enzima responsable del metabolismo de desloratadina no ha sido identificada todavia y, por lo
tanto, no se pueden excluir totalmente algunas interacciones con otros medicamentos. Desloratadina
no inhibe CYP3A4 in vivo, y estudios in vitro han demostrado que el medicamento no inhibe CYP2D6
y no es ni un sustrato ni un inhibidor de la P-glucoproteina.

Sulfato de pseudoefedrina
Los antiacidos incrementan la tasa de absorcion de sulfato de pseudoefedrina, caolin la disminuye.

Simpaticomiméticos
El (Los) inhibidor(es) de MAO reversible(s) e irreversible(s) puede(n) provocar: riesgo de
vasoconstriccion y aumento de la presion arterial.

o La administracion concomitante con otros simpaticomiméticos (descongestionantes,
anorexigénicos o psicoestimulantes tipo anfetamina, medicamentos antihipertensivos,
antidepresivos triciclicos y otros antihistaminicos) puede provocar reacciones hipertensivas
criticas (ver seccion 4.4).

Dihidroergotamina, ergotamina, metilergometrina: riesgo de vasoconstriccion e incremento de la
tension arterial.

Otros vasoconstrictores usados como descongestionantes nasales, por via oral o nasal
(fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina, oximetazolina, nafazolina...): riesgo de vasoconstriccion.

Los medicamentos simpaticomiméticos reducen el efecto antihipertensivo de a-metildopa,
mecamilamina, reserpina, alcaloides de veratrum y guanetidina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o cantidad limitada (menos de 300 resultados de embarazo) del uso de la combinacion de
desloratadina y sulfato de pseudoefedrina en mujeres embarazadas. Los estudios en animales no
muestran efectos perjudiciales directos o indirectos con respecto a la toxicidad para la reproduccion
(ver seccidn 5.3). Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de Aerinaze durante el
embarazo.

Lactancia

Se ha detectado tanto desloratadina como sulfato de pseudoefedrina en recién nacidos lactantes de
madres tratadas. No se dispone de informacion suficiente relativa a los efectos de desloratadina y
sulfato de pseudoefedrina en recién nacidos/nifios. Se ha notificado con sulfato de pseudoefedrina
disminucion en la produccion de leche en mujeres en periodo de lactancia. Aerinaze no debe utilizarse
durante la lactancia.



Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Aerinaze tiene una influencia nula o insignificante sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
Los pacientes deben ser informados de que la mayoria de las personas no experimentan somnolencia.
Sin embargo, ya que hay variaciones individuales en la respuesta a todos los medicamentos, se
recomienda aconsejar a los pacientes que no participen en actividades que requieran alerta mental, tales
como conducir un coche o utilizar maquinas, hasta que hayan establecido su propia respuesta al
medicamento.

4.8 Reacciones adversas
Resumen del perfil de seguridad

En ensayos clinicos en los que participaron 414 adultos, las reacciones adversas que se notificaron mas
frecuentemente fueron insomnio (8,9 %), boca seca (7,2 %) y cefalea (3,1 %).

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas consideradas por los investigadores por estar causalmente relacionadas con
Aerinaze se enumeran a continuacion por la clasificacion por 6rganos y sistemas. Las frecuencias se
definen como muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (> 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a
< 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede
estimarse a partir de los datos disponibles).

Dentro de cada grupo de frecuencias, las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de
gravedad.




Clasificacién por érganos y Frecuencia Reacciones adversas
sistemas observadas con Aerinaze
Trastornos del metabolismo y Frecuentes Apetito disminuido

de la nutricién

Poco frecuentes

Sed, glucosuria, hiperglucemia

Trastornos psiquiatricos

Frecuentes

Poco frecuentes

Insomnio, somnolencia,
trastorno del suefio,
nerviosismo

Agitacion, ansiedad,
irritabilidad

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes

Poco frecuentes

Mareo, hiperactividad
psicomotora

Hipercinesia, estado
confusional

Trastornos oculares

Poco frecuentes

Vision borrosa, 0jo seco

Trastornos cardiacos

Frecuentes

Poco frecuentes

Taquicardia

Palpitacion, extrasistoles
supraventriculares

Trastornos respiratorios,
toracicos y mediastinicos

Frecuentes

Poco frecuentes

Faringitis

Rinitis, sinusitis, epistaxis,
molestia nasal, rinorrea,
garganta seca, hiposmia

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes

Poco frecuentes

Estrefiimiento

Dispepsia, nauseas, dolor
abdominal, gastroenteritis,
heces anormales

Trastornos de la piel y del
tejido subcutaneo

Poco frecuentes

Prurito

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes

Disuria, trastorno de la miccion

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de

Frecuentes

Cefalea, fatiga, boca seca

administracion Poco frecuentes Escalofrio, rubefaccion,

acaloramiento
Exploraciones Poco frecuentes Enzimas hepaticas elevadas
complementarias

A continuacion se enumeran otras reacciones adversas notificadas con desloratadina durante el periodo

de poscomercializacion.




inmunoldgico

Clasificacion por 6rganos y Frecuencia Reacciones adversas
sistemas
Trastornos del sistema Muy raras Hipersensibilidad (como

anafilaxia, angioedema, disnea,
prurito, erupcidn y urticaria)

Trastornos del metabolismo y
de la nutricion

Frecuencia no conocida

Aumento del apetito

Trastornos psiquiatricos

Muy raras

Frecuencia no conocida

Alucinacion

Comportamiento anormal,
agresion, estado de animo
deprimido

Trastornos del sistema nervioso

Muy raras

Convulsion

Trastornos cardiacos

Frecuencia no conocida

Prolongacion de QT

Frecuencia no conocida

Trastornos gastrointestinales Muy raras Vomitos, diarrea

Trastornos hepatobiliares Muy raras Hepatitis

Trastornos Muy raras Mialgia

musculoesqueléticos y del

tejido conjuntivo

Exploraciones Muy raras Bilirrubina elevada en sangre
complementarias

Aumento de peso

A continuacion se enumeran otras reacciones adversas notificadas con medicamentos que contienen
pseudoefedrina durante el periodo de poscomercializacion.

Clasificacion por 6rganos y
sistemas

Frecuencia

Reacciones adversas

Trastornos del sistema nervioso

Frecuencia no conocida

Sindrome de encefalopatia
posterior reversible (SEPR)
(ver seccion 4.4)

Sindrome de vasoconstriccion
cerebral reversible (SVCR)
(ver seccion 4.4)

Se han notificado casos de reacciones cutaneas graves, como pustulosis exantematica aguda
generalizada (PEAG), con medicamentos que contienen pseudoefedrina.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.



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

4.9 Sobredosis

Sintomas

Los sintomas de sobredosis son en su mayoria de naturaleza simpaticomimética. Los sintomas pueden
variar desde depresion del SNC (sedacion, apnea, disminucion del nivel de vigilia, cianosis, coma,
colapso cardiovascular) hasta estimulacion del SNC (insomnio, alucinaciones, temblores,
convulsiones) con posible desenlace fatal. Otros sintomas pueden incluir: cefalea, ansiedad, miccion
dificultosa, debilidad y tension muscular, euforia, excitacion, fallo respiratorio, arritmias cardiacas,
taquicardia, palpitaciones, sed, transpiracion, nauseas, vomitos, dolor precordial, mareo, tinnitus,
ataxia, vision borrosa e hipertension o hipotension. En los nifios es mas probable la estimulacion del
SNC, como los sintomas atropinicos (sequedad de boca, pupilas fijas y dilatadas, enrojecimiento,
hipertermia y sintomas gastrointestinales). Algunos pacientes pueden presentar una psicosis toxica con
delirios y alucinaciones.

Tratamiento

En caso de sobredosis, se debe iniciar inmediatamente tratamiento sintomatico y de apoyo y
mantenerlo durante el tiempo que sea necesario. Se puede proceder a la adsorcion de cualquier resto
de principio activo que quede en el estomago mediante la administracion de carbon activado en
suspension acuosa. Se puede practicar lavado gastrico con solucion de cloruro sédico fisiologico,
particularmente en niflos. En adultos se puede utilizar agua corriente. Antes de la siguiente instilacion,
se debe eliminar la mayor cantidad administrada que sea posible. Desloratadina no se elimina por
hemodialisis y se desconoce si se elimina por dialisis peritoneal. Tras el tratamiento de urgencia, el
paciente debe seguir bajo control médico.

El tratamiento de la sobredosis de sulfato de pseudoefedrina es sintomatico y de apoyo. No deben
utilizarse estimulantes (analépticos). La hipertension puede controlarse con un agente de bloqueo del
adrenoceptor y la taquicardia con un beta-bloqueante. Para el control de las crisis convulsivas pueden
administrarse barbitlricos de accion corta, diazepam o paraldehido. La hiperpirexia puede requerir,
especialmente en nifios, el tratamiento con compresas de agua tibia o una manta hipotérmica. La apnea
se trata con ventilacion asistida.

5.  PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Preparaciones nasales, descongestionantes nasales por via sistémica,
codigo ATC: RO1BAS2.

Mecanismo de accion

Desloratadina es un antagonista de la histamina de accion prolongada, no sedante, con una actividad
antagonista selectiva en el receptor H; periférico. Después de la administracion oral, desloratadina
bloquea selectivamente los receptores H; periféricos de la histamina porque la sustancia no penetra en
el sistema nervioso central.

Desloratadina ha demostrado propiedades antialérgicas en ensayos in vitro. Estas incluyen la
inhibicion de la liberacion de citoquinas proinflamatorias tales como IL-4, IL-6, IL-8 e IL-13 de las
células cebadas/baso6filos humanos, asi como la inhibicion de la expresion de la molécula de adhesion
P-selectina en las células endoteliales.

Desloratadina no penetra facilmente en el sistema nervioso central. En un ensayo de dosis tnica
realizado en adultos, 5 mg de desloratadina no afectaron a las medidas estandar relativas a la
capacidad de realizacion del vuelo, incluyendo la exacerbacion de somnolencia subjetiva o tareas
relacionadas con el vuelo. En ensayos clinicos controlados, a la dosis recomendada de 5 mg al dia, no
hubo incidencia de exceso de somnolencia en comparacion con placebo. En ensayos clinicos,
desloratadina administrada a una dosis diaria tnica de 7,5 mg no afect6 a la actividad psicomotriz.



Sulfato de pseudoefedrina (sulfato de d-isoefedrina) es un agente simpaticomimético con una actividad
fundamentalmente o.-mimética en comparacion con la actividad . Tras su administracion oral, sulfato
de pseudoefedrina produce un efecto descongestionante nasal debido a su accion vasoconstrictora.
Ejerce un efecto simpaticomimético indirecto debido principalmente a la liberacion de mediadores
adrenérgicos desde las terminaciones nerviosas postganglionares.

La administracion oral de sulfato de pseudoefedrina a la dosis recomendada puede provocar otros
efectos simpaticomiméticos, tales como aumento de la presion arterial, taquicardia o manifestaciones
de excitacion del sistema nervioso central.

Efectos farmacodindmicos
Los efectos farmacodinamicos de Aerinaze comprimidos estan directamente relacionados con los de
sus componentes.

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia y seguridad clinica de los comprimidos de Aerinaze se evalu6 en dos ensayos clinicos de
grupos paralelos, aleatorizados, multicéntricos durante 2 semanas, en los que participaron

1.248 pacientes de 12 a 78 afios con rinitis alérgica estacional, 414 de los cuales recibieron Aerinaze
comprimidos. En ambos ensayos, la eficacia antihistaminica de Aerinaze comprimidos, medida
mediante la puntuacion de sintomas totales, excluyendo congestion nasal, era significativamente
mayor que la de sulfato de pseudoefedrina solo durante el periodo de tratamiento de 2 semanas.
Ademas, la eficacia descongestionante de Aerinaze comprimidos, medida por la
obstruccion/congestion nasal, era significativamente mayor que la de desloratadina sola durante el
periodo de tratamiento de 2 semanas.

No hubo diferencias significativas en la eficacia de Aerinaze comprimidos entre los subgrupos de
pacientes definidos por sexo, edad o raza.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

° Desloratadina v sulfato de pseudoefedrina

Absorcion

En un estudio farmacocinético de dosis inica con Aerinaze, las concentraciones plasmaticas de
desloratadina se pueden detectar antes de transcurridos 30 minutos de su administracion. El tiempo
medio hasta alcanzar las concentraciones plasmaticas maximas (Tmsx) para desloratadina se produjo a
aproximadamente 4-5 horas después de la dosis y se observaron concentraciones plasmaticas maximas
medias (Cmix) y area bajo la curva concentracion-tiempo (AUC) de aproximadamente 1,09 ng/ml y
31,6 ngeh/ml, respectivamente. Para sulfato de pseudoefedrina, el Tmsx medio se produjo a las

6-7 horas después de la dosis y se observaron concentraciones plasmaticas maximas medias (Cmax ¥
AUC) de aproximadamente 263 ng/ml y 4.588 ngeh/ml, respectivamente. La comida no tuvo ningtin
efecto en la biodisponibilidad (Cmsx y AUC) de desloratadina o sulfato de pseudoefedrina. La semivida
de desloratadina es de 27,4 horas. La semivida aparente de sulfato de pseudoefedrina es de 7,9 horas.

Tras la administracion oral de Aerinaze durante 14 dias en voluntarios normales sanos, las condiciones
del estado estacionario se alcanzaron en el dia 10 para desloratadina, 3-hidroxidesloratadina y sulfato
de pseudoefedrina. Para desloratadina, se observaron concentraciones plasmaticas maximas medias en
el estado de equilibrio (Cmsx y AUC (0-12 h)) de aproximadamente 1,7 ng/ml y 16 ngeh/ml,
respectivamente. Para sulfato de pseudoefedrina, se observaron concentraciones plasmaticas maximas
medias en el estado estacionario Cmax y AUC (0-12 h) de 459 ng/ml y 4.658 ngeh/ml.

. Desloratadina

Absorcion

En una serie de ensayos clinicos y farmacocinéticos, el 6 % de los pacientes alcanzo una
concentracion mayor de desloratadina. La prevalencia de este fenotipo de metabolizador pobre fue

superior entre los adultos de raza negra que en Caucasicos (18 % frente a 2 %), no obstante el perfil de
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seguridad de estos pacientes no fue diferente al de la poblacion general. En un estudio farmacocinético
de dosis multiple realizado con la formulacion en comprimidos en sujetos adultos sanos, se detecto
que cuatro sujetos eran metabolizadores pobres de desloratadina. Estos sujetos tenian una Cpax unas

3 veces superior a las 7 horas aproximadamente con una semivida en la fase terminal de
aproximadamente 89 horas.

Distribucion
Desloratadina se une moderadamente (83 % - 87 %) a proteinas plasmaticas.

. Sulfato de pseudoefedrina

Absorcion

Un estudio de interaccion entre componentes demostrd que la exposicion (Crmax y AUC) de sulfato de
pseudoefedrina tras la administracion de sulfato de pseudoefedrina solo fue bioequivalente a la
exposicion de sulfato de pseudoefedrina tras la administracion del comprimido de Aerinaze. Por lo
tanto, la absorcion de sulfato de pseudoefedrina no se ve afectada por la formulacion de Aerinaze.

Distribuciéon
Se supone que sulfato de pseudoefedrina atraviesa la placenta y la barrera hematoencefalica.

El principio activo se excreta en la leche materna durante la lactancia.

Eliminacién

La vida media de eliminacién en humanos, a un pH urinario aproximado de 6, oscila entre 5 y 8 horas. El
principio activo y su metabolito se excretan en orina; el 55 - 75 % de la dosis administrada se excreta sin
cambios. La tasa de excrecion se acelera y la duracion de accion disminuye en orina acida (pHS). En caso
de alcalinizacion de la orina, se produce una reabsorcion parcial.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

No se han realizado estudios preclinicos con Aerinaze. Sin embargo, los datos de los estudios no
clinicos con desloratadina, no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad, potencial
carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

Se demostro la ausencia de potencial carcinogénico en estudios llevados a cabo con desloratadina y
loratadina.

La combinacion de loratadina/sulfato de pseudoefedrina utilizada en estudios de toxicidad aguda y de
dosis multiples, mostr6 un orden bajo de toxicidad. La combinacion no fue mas toxica que sus
componentes individuales y los efectos observados se relacionaron en general con el componente
sulfato de pseudoefedrina.

Durante los estudios de toxicidad para la reproduccion, la combinacion de loratadina/sulfato de
pseudoefedrina no fue teratogénica cuando se administrd por via oral a ratas a dosis de hasta
150 mg/kg/ dia y a conejos a dosis de hasta 120 mg/kg/dia.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Capa azul de liberacion inmediata
almidon de maiz

celulosa microcristalina

edetato disodico

acido citrico
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acido estearico
colorante (laca de aluminio carmin indigo E-132).

Capa blanca de liberacion sostenida
hipromelosa 2208

celulosa microcristalina

povidona K30

diéxido de silicio

estearato de magnesio.

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

2 afios

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar los blisters en el embalaje exterior para
protegerlos de la luz.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Aerinaze se presenta en blisters formados por una lamina de blister pelicular con cubierta de aluminio.
El blister consta de una pelicula transparente de policlorotrifluoroetileno/cloruro de polivinilo
(PCTFE/PVC), sellada con una ldmina de aluminio recubierta con una capa vinilica de sellado
térmico. Envases de 2, 4, 7, 10, 14 y 20 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial para su eliminacion.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizar4 de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Paises Bajos

8.  NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
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
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9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 30/julio/2007
Fecha de la ultima renovacion: 22/mayo/2012

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos https://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION
DE LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
USO

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Organon Heist bv

Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg

Bélgica

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periodicos de seguridad (IPS)

Los requerimientos para la presentacion de los informes periddicos de seguridad para este

medicamento se establecen en la lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista

en el articulo 107quater, apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion
posterior publicada en el portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de Gestion de Riesgos (PGR)

No procede.
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

EMBALAJE EXTERIOR DE 2, 4, 7, 10, 14,20 COMPRIMIDOS DE LIBERACION
MODIFICADA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimidos de liberacion modificada
desloratadina/sulfato de pseudoefedrina

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 2,5 mg de desloratadina y 120 mg de sulfato de pseudoefedrina

‘ 3. LISTA DE EXCIPIENTES

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

2 comprimidos de liberacion modificada
4 comprimidos de liberacién modificada
7 comprimidos de liberacion modificada
10 comprimidos de liberacion modificada
14 comprimidos de liberacion modificada
20 comprimidos de liberacion modificada

5.  FORMA Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Tragar el comprimido entero con agua.

No triturar, romper o masticar.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via oral.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 30°C.
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Conservar los blisters en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Paises Bajos

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/07/399/001 2 comprimidos de liberacion modificada
EU/1/07/399/002 4 comprimidos de liberacion modificada
EU/1/07/399/003 7 comprimidos de liberacion modificada
EU/1/07/399/004 10 comprimidos de liberacion modificada
EU/1/07/399/005 14 comprimidos de liberacion modificada
EU/1/07/399/006 20 comprimidos de liberacion modificada

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE

Aerinaze

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC:
SN:
NN:
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERS O TIRAS

BLISTERS

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimidos de liberacion modificada
desloratadina/sulfato de pseudoefedrina

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Organon

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Aerinaze 2,5 mg/120 mg comprimidos de liberacion modificada
desloratadina/sulfato de pseudoefedrina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Aerinaze y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aerinaze
Como tomar Aerinaze

Posibles efectos adversos

Conservacion de Aerinaze

Contenido del envase e informacion adicional

SR

1. Qué es Aerinaze y para qué se utiliza

Qué es Aerinaze
Aerinaze comprimidos contiene una combinacion de dos principios activos, desloratadina, que es un
antihistaminico y sulfato de pseudoefedrina, que es un descongestionante.

Coémo funciona Aerinaze

Los antihistaminicos ayudan a reducir los sintomas alérgicos, evitando los efectos de una sustancia
llamada histamina, que se produce en el cuerpo. Los descongestionantes ayudan a aliviar la congestion
nasal (taponamiento/congestion nasal).

Cuando se debe tomar Aerinaze

Aerinaze comprimidos alivia los sintomas asociados a rinitis alérgica estacional (fiebre del heno) tales
como estornudos, moqueo o picor nasal, picor de ojos o lagrimeo, cuando van acompafiados de
congestion nasal en adultos y adolescentes mayores de 12 afos de edad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Aerinaze

No tome Aerinaze

- si es alérgico a desloratadina, sulfato de pseudoefedrina, medicamentos adrenérgicos o a alguno
de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6) o a loratadina

- si tiene la presion arterial muy alta (hipertension grave) o hipertension que no esta controlada
por su medicacion, enfermedades del corazon o de los vasos sanguineos, o ha tenido en el
pasado un accidente cerebrovascular

- si tiene glaucoma, dificultad para orinar, obstruccion del tracto urinario, o hipertiroidismo

- si esta recibiendo un tratamiento con inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO) (una clase
de medicamentos antidepresivos) o ha dejado de tomar este tipo de medicamentos en los
ultimos 14 dias

- si tiene una enfermedad renal grave, aguda (repentina) o cronica (de larga duracion), o fallo del
rifion.
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Advertencias y precauciones

Ciertos estados pueden hacerle inusualmente sensible al descongestionante sulfato de pseudoefedrina

contenido en este medicamento. Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes empezar a

tomar Aerinaze:

- si tiene 60 afios o mas. Los adultos mayores pueden ser mas sensibles a los efectos de este
medicamento

- si tiene diabetes

- si tiene Ulceras intestinales que conducen al estrechamiento del estomago, del intestino delgado
o del esofago (ulcera péptica estenosante)

- si tiene obstruido el intestino (obstruccion pildrica o duodenal)

- si tiene obstruido el cuello de la vejiga (obstruccion del cuello vesical)

- si ha tenido en el pasado dificultad para respirar debido a la presion de los musculos de los
pulmones (broncoespasmo)

- si tiene problemas con el higado, rifion o vejiga.

Ademas, si experimenta o le diagnostican alguna de las siguientes enfermedades debe comunicarselo a

su médico, farmacéutico o enfermero ya que pueden aconsejarle que deje de tomar Aerinaze:

- presion arterial alta

- latido cardiaco rapido o fuerte

- ritmo cardiaco anormal

- nauseas y dolor de cabeza o aumento del dolor de cabeza cuando use Aerinaze

- si tiene antecedentes personales o familiares de convulsiones

- reacciones cutaneas graves, que incluyen signos y sintomas como enrojecimiento de la piel,
muchos granos pequefios, con o sin fiebre.

Si tiene previsto someterse a una intervencion quirargica, su médico puede aconsejarle que deje de
tomar Aerinaze 24 horas antes.

Uno de los principios activos de Aerinaze, sulfato de pseudoefedrina, tiene potencial de abuso y
grandes dosis de sulfato de pseudoefedrina pueden ser toxicas. El uso continuado puede conducir a
tomar mas Aerinaze que la dosis recomendada para conseguir el efecto deseado, provocando un
aumento del riesgo de sobredosis. Si se interrumpe repentinamente el tratamiento, puede producirse
depresion.

Se han comunicado casos de sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y de sindrome de
vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR) después del uso de medicamentos que contienen
pseudoefedrina. PRES y RCVS son enfermedades raras que pueden implicar una reduccion del riego
de sangre al cerebro. Deje de usar Aerinaze inmediatamente y busque asistencia médica inmediata si
presenta sintomas que puedan ser signos de SEPR o de SVCR (para conocer los sintomas consulte la
seccion 4 "Posibles efectos adversos").

Pruebas de laboratorio

Deje de tomar Aerinaze al menos 48 horas antes de la practica de pruebas cutaneas, ya que los
antihistaminicos pueden influir en el resultado de las pruebas cutaneas.

Los atletas que tomen Aerinaze pueden dar un resultado positivo en el test de dopaje.

Uso en niiios y adolescentes
No administre este medicamento a nifilos menores de 12 aflos de edad.

Otros medicamentos y Aerinaze

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera

tener que tomar cualquier otro medicamento. Esto es especialmente importante si esta tomando:

- digitalis, un medicamento usado para tratar ciertos trastornos cardiacos

- medicamentos para la presion arterial (ej., o-metildopa, mecamilamina, reserpina, alcaloides de
veratrina y guanetidina)

- descongestionantes por via oral o nasal (como fenilpropanolamina, fenilefrina, efedrina,
oximetazolina, nafazolina)

23



- medicamentos para adelgazar (supresores del apetito)

- anfetaminas

- medicamentos para las migrafas, ¢j., alcaloides ergoticos (como dihidroergotamina, ergotamina
o metilergometrina)

- medicamentos para la enfermedad de Parkinson o para la infertilidad como bromocriptina,
cabergolina, lisurida y pergolida

- antidcidos para la indigestion o problemas de estomago

- un medicamento para la diarrea llamado caolin

- antidepresivos triciclicos (como nortriptilina), antihistaminicos (como cetirizina, fexofenadina).

Toma de Aerinaze con alcohol
Hable con su médico, farmacéutico o enfermero sobre si puede beber alcohol mientras esta tomando
Aerinaze. No se recomienda beber alcohol mientras se tome Aerinaze.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda el uso de Aerinaze si esta embarazada.

Se ha comunicado con sulfato de pseudoefedrina, uno de los componentes de Aerinaze, disminucion
de la produccion de leche en mujeres en periodo de lactancia. Tanto desloratadina como sulfato de
pseudoefedrina se excretan en la leche materna. No se recomienda el uso de Aerinaze durante el
periodo de lactancia.

Fertilidad
No hay datos disponibles sobre la fertilidad masculina y femenina.

Conducciéon y uso de maquinas

A la dosis recomendada, no se espera que este medicamento afecte a la capacidad de conducir o usar
maquinas. Aunque la mayoria de las personas no experimentan somnolencia, se recomienda no
realizar actividades que requieran alerta mental, tales como conducir un coche o manejar maquinaria
hasta que haya determinado su propia respuesta al medicamento.

3. Como tomar Aerinaze

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,
farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

Adultos y adolescentes a partir de 12 afios de edad
La dosis recomendada es un comprimido dos veces al dia con un vaso de agua, con o sin alimentos.

Este medicamento es para uso por via oral.
Trague el comprimido entero; no lo triture, rompa o mastique antes de tragarlo.

No tome mas comprimidos que los recomendados en el prospecto. No tome comprimidos con mas
frecuencia de lo recomendado.

No tome este medicamento durante mas de 10 dias de forma continuada a menos que su médico se lo
indique.

Si toma mas Aerinaze del que debe

Si toma mas Aerinaze del que le han dicho, informe inmediatamente a su médico, farmacéutico o
enfermero.
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Si olvid6 tomar Aerinaze
Si olvidd tomar su dosis a tiempo, tdmesela tan pronto como sea posible y luego continte con su
programa de dosificacion regular. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Aerinaze
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Deje de usar Aerinaze inmediatamente y busque asistencia médica urgente si presenta sintomas que
puedan ser signos de sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR) y de sindrome de
vasoconstriccion cerebral reversible (SVCR). Estos incluyen:

dolor de cabeza intenso de aparicion repentina

malestar

voOmitos

confusion

convulsiones

cambios en la vision

Se han observado los siguientes efectos adversos en estudios:

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas
e latido cardiaco rapido e  disminucion del apetito
e agitacion con aumento de e  estrefiimiento
movimiento corporal

cansancio
dolor de cabeza
problemas para dormir

e sequedad de boca nerviosismo
mareo somnolencia

e dolor de garganta

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

e latido cardiaco fuerte o e  garganta seca e  picores
irregular e dolor de estomago e  escaloftios

e aumento del movimiento e  gastroenteritis virica e disminucion del sentido del
corporal e  malestar (nduseas) olfato

. rubor ° heces anormales ° alteracion en las pruebas de la

e sofoco e  miccion dolorosa o funcién hepatica

e  confusion dificil e agitacién

e  vision borrosa e  glucosa en orina e ansiedad

e  sequedad ocular e incremento de la e irritabilidad

e  hemorragias nasales glucosa en sangre

e  nariz irritada o sed

e inflamacion de la nariz e  problemas al orinar

e  goteo nasal e cambiosen la

e inflamacion de los senos frecuencia de miccion

Muy raramente los siguientes efectos adversos se han comunicado durante la comercializacion de
desloratadina y pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

e  reacciones alérgicas e  vOmitos e  dolor muscular
graves (dificultad para e diarrea e  convulsion
respirar, respiracion con e  alucinacion e inflamacion del higado
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pitos, picores, urticaria e e alteracion en las pruebas
hinchazdn) de la funcién hepatica
e  erupcion cutanea

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles

o enfermedades graves que e comportamiento e cambios en la forma de latir
afectan a los vasos anormal del corazon
sanguineos del cerebro e  agresion

conocidas como sindrome
de encefalopatia posterior
reversible (SEPR) y
sindrome de
vasoconstriccion cerebral
reversible (SVCR).

e aumento de peso, aumento e  estado de animo
del apetito deprimido

Se han comunicado casos de reacciones cutaneas graves, que incluyen signos y sintomas como fiebre,
enrojecimiento de la piel o muchos granos pequefios, con medicamentos que contienen
pseudoefedrina.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Aerinaze
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el ltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C. Conservar los blisters en el embalaje exterior para
protegerlos de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Aerinaze
- Los principios activos son desloratadina y sulfato de pseudoefedrina.
- Cada comprimido contiene 2,5 mg de desloratadina y 120 mg de sulfato de pseudoefedrina.
- Los demas componentes son:
- Componentes en la capa azul de liberacion inmediata: almidon de maiz, celulosa
microcristalina, edetato disodico, 4cido citrico, acido estedrico y colorante (laca de
aluminio carmin indigo E-132).
- Componentes en la capa blanca de liberacion sostenida: hipromelosa 2208, celulosa
microcristalina, povidona K30, didxido de silicio y estearato de magnesio.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Aerinaze es un comprimido de liberacion modificada ovalado de dos capas, azul y blanca, con “D12”
grabado en la capa azul. Aerinaze comprimidos se presenta en blisters de 2, 4, 7, 10, 14 6

20 comprimidos formados por una lamina de blister pelicular con cubierta de aluminio.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion:
Organon Heist bv
Industriepark 30

2220 Heist-op-den-Berg
Bélgica

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Organon Belgium Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé
Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100) Tel.: +370 52041693
dpoc.benelux@organon.com dpoc.lithuania@organon.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg

Opranon (1.A.) b.B. - ximor beirapus Organon Belgium

Ten.: +359 2 806 3030 Tél/Tel: 0080066550123 (+32 2 2418100)
dpoc.bulgaria@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Ceska republika Magyarorszag

Organon Czech Republic s.r.o. Organon Hungary Kft.

Tel: +420 233 010 300 Tel.: +36 1 766 1963
dpoc.czech@organon.com dpoc.hungary@organon.com

Danmark Malta

Organon Denmark ApS Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TIf: +45 4484 6800 Tel: +356 2277 8116
info.denmark@organon.com dpoc.cyprus@organon.com
Deutschland Nederland

Organon Healthcare GmbH N.V. Organon

Tel.: 0800 3384 726 (+49 (0) 89 2040022 10) Tel: 00800 66550123 (+32 2 2418100)
dpoc.germany@organon.com dpoc.benelux@organon.com

Eesti Norge

Organon Pharma B.V. Estonian RO Organon Norway AS

Tel: +372 66 61 300 TIf: +47 24 14 56 60
dpoc.estonia@organon.com info.norway(@organon.com
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EAlLGoa

BIANEZE AE.

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

Espaiia

Organon Salud, S.L.

Tel: +34 91 591 12 79
organon_info@organon.com

France
Organon France
Tel: +33 (0) 1 57 77 32 00

Hrvatska

Organon Pharma d.o.o.

Tel: +385 1 638 4530
dpoc.croatia@organon.com

Ireland

Organon Pharma (Ireland) Limited
Tel: +353 15828260
medinfo.ROI@organon.com

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia

Organon Italia S.r.l.

Tel: +39 06 90259059
dpoc.italy@organon.com

Kvbmpog

Organon Pharma B.V., Cyprus branch
TnA: +357 22866730
dpoc.cyprus@organon.com

Latvija

Arvalsts komersanta “Organon Pharma B.V.”

parstavnieciba
Tel: +371 66968876
dpoc.latvia@organon.com

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

Osterreich

Organon Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 263 28 65
dpoc.austria@organon.com

Polska

Organon Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 105 50 01
organonpolska@organon.com

Portugal

Organon Portugal, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: +351 218705500
geral pt@organon.com

Romania

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

Slovenija

Organon Pharma B.V., Oss, podruZnica
Ljubljana

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

Slovenska republika
Organon Slovakia s. 1. 0.
Tel: +421 2 44 88 98 88
dpoc.slovakia@organon.com

Suomi/Finland

Organon Finland Oy

Pub/Tel: +358 (0) 29 170 3520
dpoc.finland@organon.com

Sverige

Organon Sweden AB

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Organon Pharma (UK) Limited

Tel: +44 (0) 208 159 3593
medicalinformationuk@organon.com

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu/.
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