CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loratadine-1A Pharma, 10 mg, tabletki

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyioyrétadinun).

Substancje pomocnicze:
Jedna tabletka zawiera 69,175 mg laktozy jednowjodne

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

. Objawy alergicznego (sezonowego i catorocznegodlesma btonysluzowej nosa.
- Objawy przewlektej pokrzywki idiopatycznej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 lat
10 mg loratadyny (1 tabletka) raz na dob

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat i masie ciatactszej ni 30 kg
10 mg loratadyny (1 tabletka) raz na eob

Nie jest wskazane stosowanie tabletek 10 mg u idzigw@asie ciata mniejszejnB0 kg.

Nie ustalono skuteczgoi i bezpieczastwa stosowania u dzieci w wieku paegji 2 lat.

Dawkowanie u pacjentéw zegkg niewydolndcig wgtroby

U pacjentéw z eizka niewydolngcia watroby naley zastosowamniejsz dawke pocatkowa, gdyz
klirens loratydyny mée by¢ u nich zmniejszony. U dorostych i dzieci o masaacwickszej niz 30 kg
zaleca si podawanie 10 mg loratadyny (1 tabletka) co draggd

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku oraz jepaiv z niewydolnig nerek
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Sposo6b podawania
Tabletki naley potyka bez rozgryzania, popijg ptynem. Tabletki mazna przyjmowa niezalenie
od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na loratadya lub na ktégkolwiek substangj pomocnicaz.

1



. Ciaza.
4.4 Specjalne ostrzegenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas dtugotrwatego leczenia oraz u pacjentow z
zaburzeniamiczynrigi watroby lub nerek.

- Loratadine -1 A Pharma nalestosowa ostraznie u pacjentow z ¢kkimi zaburzeniami czynrigi
watroby (patrz punkt 4.2).

- Stosowanie preparatu nayeprzerwa na okoto 48 godzin przed planowanym wykonaniernotes
skornych, gdy leki przeciwhistaminowe magzahamowaé lub ostabié dodatna reakcg na
alergeny, wykrywamtymi testami.

- Loratadine-1A Pharma zawiera laktégednowod. Produkt nie powinien liystosowany
u pacjentow z rzadko wygiujaca dziedziczi nietolerancj galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-gadayt

- Jedna tabletka produktu Loratadine-1A Pharma zawieriej nz 0,01 WW.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

- Preparat Loratadine-1A Pharma podawany jedrimize alkoholem nie nasila jego dziatania
w stopniu dajcym sk ocené w badaniach sprawga psychofizycznej.

« Mozliwe 1 interakcje ze wszystkimi znanymi inhibitorami inagmow CYP3A4 lub CYP2D6,
prowadace do zwikszenia sgzenia loratadyny (patrz punkt 5.2) i, w konsekwendji nasilenia
dziatah niepazadanych.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

W badaniach na zwiegiach nie wykazano teratogennego dziatania loratadyie ustalono
bezpieczéstwa stosowania loratadyny w okresigzgi Stosowanie produktu w okresiexy jest
przeciwwskazane.

Loratadyna przenika do mleka kobiecego, dlategzalieca si stosowania produktu w okresie
karmienia piersi.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych ocenagjych wptyw na zdolng& prowadzenia pojazdow nie stwierdzono
ostabienia sprawrai pacjentow otrzymugych loratadyn. Nalezy jednak poinformowapacjentow,
ze bardzo rzadko u niektorych osob vepstwata senni@, ktdra mae zaburzéa zdolng¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepgadane

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieklizddo 12 lat agsto notowanymi dziataniami
niepazadanymi, ktore wysgpowaly czsciej niz po podaniu placebo, byty bol gtowy (2,7%),
nerwowa¢ (2,3%) i uczucie zrtzenia (1%).

W badaniach klinicznych z udziatem dorostych i nziedy otrzymupcych loratadya w zalecanej
dawce dobowej 10 mg, i we wskazaniach obegoyghalergiczne zapalenie btoslyzowej nosa

i przewlekh pokrzywle idiopatyczn, dziatania niepmdane wysipujace czsciej niz po podaniu
placebo notowano u 2% pacjentow. Najciej zgtaszanymi dziataniami niepglanymi, ktére
wystepowatly czsciej niz po podaniu placebo, byly: serddq1,2%), béle gtowy (0,6%), zwkszone
taknienie (0,5%) i bezsen&n(0,1%).

Inne dzialania niepadane, obserwowane bardzo rzadko w okresie po wglzeveu produktu do
obrotu,wymieniono w tabeli

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Anafilaksja




Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty gtowy

Zaburzenia serca
Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzeniaolqdka i jelit
Nudnaci, suchaé¢ btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony
$luzowejzotadka

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych
Nieprawidtowa czynn& watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Wysypka, tysienie

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Uczucie zmczenia

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie obyawidolinolitycznych. Obserwowano: sesap
przyspieszenie czynioi serca i bol glowy.

W razie przedawkowania nalezastosowaleczenie objawowe i podtrzymugje, i prowad4i je tak
dlugo, jak to jest konieczne. Moa podj¢ proke podania wgla aktywowanego w postaci zawiesiny z
woda. Mozna rozway¢ ptukaniezotadka. Loratadyna nie jest usuwana z organizmu metod
hemodializy, a skutecziédializy otrzewnowej nie jest znana. Po zadaeniu posfpowania
doraznego naley w dalszym cigu kontrolowa stan pacjenta.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistamindestosowania wewtrznego.
Kod ATC: RO6AX13

Loratadyna jest trojpiécieniowym lekiem przeciwhistaminowym ktory dziategciowo wybidrczo
na obwodowe receptory histaminoweildtabo przenika dosoodkowego uktadu nerwowego.

U wigkszaici 0sOb loratadyna stosowana w zalecanych dawkachykazuje klinicznie istotnego
osrodkowego dziatania sedatywnego i przeciwcholiremgego.

Podczas diugotrwatego podawania nie zaobserwovsoimych klinicznie zmian parametrow
czynnaci zyciowych, wynikéw bada laboratoryjnych, badefizykalnych czy zapisu EKG.
Loratadyna nie wykazuje istotnego dziatania napexg H,, nie hamuje wychwytu noradrenaliny
oraz praktycznie nie wywiera wptywu na czyséoktadu kgzenia i aktywné¢ uktadu
przewodzcego serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym loratadyna szybko i dobrze avghtsg z przewodu pokarmowego. Lek jest

W znacznym stopniu metabolizowany w procesie pizege przejcia przez vatrobe, gtownie

z udzialem CYP3A4 i CYP2D6. Pokarm nieznaczniezomdwchtanianie loratadyny, ale bez wptywu
na dziatanie kliniczne.

Gtéwny metabolit, desloratadyna (DCL), jest aktywiagmakologicznie i w deym stopniu

odpowiada za dziatanie kliniczne. Maksymalrgesie loratadyny i DCL w surowicy wygiuje po,
odpowiednio, 1-1,5 godziny i 1,5-3,7 godziny po aoid.

W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazam®réwnoczesne stosowanie loratadyny
Z ketokonazolem, erytromycym cymetydyr powoduje zwgkszenie stzenia loratadyny w osoczu,
jednak bez zmian istotnych klinicznie (w tym zmiareKG).



Loratadyna w dizym stopniu (97-99%) waize sk z biatkami osocza. Jej czynny metabolibie sk
Z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (73-76%).

Sredni okres péitrwania wynosi dla loratadyny 8,4izjay (w zakresie od 3 do 20 godzin), a dla
gtéwnego metabolitu 28 godzin (w zakresie 8,8 dg®@zin).

W ciagu 10 dni okoto 40% dawki wydalane jest z moczedR% z katem, gtéwnie w postaci
sprzzonych metabolitow. Okoto 27% dawki wydalane jestaczem w cigu pierwszych 24 godzin.
Mniej niz 1% substancji czynnej wydalane jest w postacimiemionej loratadyny i jej czynnego
metabolitu. Dosfpnas¢ biologiczna loratadyny i jej czynnego metabolistjproporcjonalna do
dawki. Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej tabolitu jest podobny u zdrowych, dorostych
ochotnikéw i zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku.

U pacjentéw z przewleiiniewydolndcia nerek wartéci AUC (pole pod krzyw zaleznoici stgzenia
od czasu) i maksymalneggénia w 0soczu (ey loratadyny i je] metabolituaswigksze ni

u pacjentow z prawidtosvczynndcia nerek. U pacjentéw z niewydolémia nereksrednie wartéci
okresu poéttrwania loratadyny i jej metabolitu négmity sie istotnie od wartéci stwierdzanych u oséb
zdrowych. U pacjentéw z przewlekhiewydolndcia nerek hemodializa nie wptywa na parametry
farmakokinetyczne loratadyny i jej czynnego metabol

U pacjentéw z przewlektpoalkoholow chorola watroby, wartéci AUC i maksymalne gtenie
loratadyny w osoczu byto dwukrotnieaksze od wartéci u pacjentow z prawidiogvczynndcia
watroby, a profil farmakokinetyczny metabolitu niezné sie istotnie od profilu wyznaczonego

u pacjentow z prawidtoyczynndcia watroby. Okres poéttrwania loratadyny i jej metaboltynosit,
odpowiednio, 24 godziny i 37 godzin, i wydal sk wraz ze stopniem uszkodzeniatmby.

Loratadyna i jej czynny metabolit przenikajo mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotyazych
bezpieczéstwa stosowania, bafdlégoksycznaéci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznp

i potencjalnego dzialania rakotwdrczego nie ujayanigystepowania szczegoélnego zagemia dla
cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na reprodelkig obserwowano teratogennego dziatania
loratadyny. Jednak u szczurdéw, przgzeniach w osoczu 10 razy ekszych nk stezenia wysgpujace
po podaniu dawki leczniczej, obserwowano wyeéhie porodu i zmniejszenie pezsvalncci
potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie |1 znane.

6.3 Okres wanosci

5 lat



6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa w temperaturze poiej 25°C, w suchym miejscu.
6.5 Rodzaji zawarté¢ opakowania

Blistry PVC/Al w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20, 30 i 60 tabletek.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegoblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

1A Pharma GmbH

Keltenring 1+3

82041 Oberhaching, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9880

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

19.05.2003/14.08.2008/14.08.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



