CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

LORATAN pro, 10 mg, kapsutki migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
Jedna kapsutka zawiera 10 mg loratadyny (Loratadinum).

Substancje pomocnicze:
Kapsutki zawieraja sorbitol ciekly czesciowo odwodniony i czerwien koszenilowa (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie

Owalne, ciemnoniebieskie kapsuitki o gtadkiej, 1$niacej powierzchni.
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie alergicznego zapalenia btony $luzowej nosa i przewlektej pokrzywki
idiopatyczne;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt stosuje si¢ doustnie.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat — 1 kapsutka (10 mg) raz na dobe.

Dzieci od 6 do 12 lat, o masie ciata powyzej 30 kg — 1 kapsutka (10 mg) raz na dobe.

Nie jest wskazane stosowanie produktu Loratan pro w postaci kapsultki (10 mg) u dzieci, ktorych
masa ciala jest mniejsza niz 30 kg.

Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentow z
niewydolno$cia nerek.
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U pacjentow z cigzka niewydolnos$cia watroby nalezy zastosowa¢ mniejsza dawke poczatkowa,
poniewaz klirens loratadyny u tych pacjentow moze by¢ zmniejszony. W takich przypadkach u
dorostych i dzieci o masie ciala wigkszej niz 30 kg nalezy podawa¢ 10 mg loratadyny co drugi
dzien.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna (loratadyng) lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza.
Nie stosowa¢ produktu Loratan pro w okresie ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Loratan pro u pacjentow z cigzka
niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.2).

Przyjmowanie produktu Loratan pro nalezy przerwac na okoto 48 godzin przed planowanym
wykonywaniem testow skornych, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga powodowacé
falszywie ujemne wyniki tych testoéw (moga zmniejszy¢ lub zahamowa¢ dodatnia reakcj¢ skorna
na alergeny).

Produkt zawiera sorbitol i dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy. Jedna kapsutka zawiera 6,7 mg sorbitolu.

Produkt zawiera rowniez czerwien koszenilowa, ktéra moze powodowac reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Loratadyna podawana jednocze$nie z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopniu dajacym si¢
oceni¢ w testach sprawnosci psychomotoryczne;.

Ze wzgledu na szeroki indeks terapeutyczny loratadyny, brak doniesien o podejrzewanych lub
potwierdzonych badaniami klinicznymi istotnych interakcjach (patrz punkt 5.2).

4.6 Ciaza lub laktacja

W udokumentowanym pi$miennictwie, w badaniach na zwierzgtach nie wykazano teratogennego
dziatania loratadyny. Ze wzgledu jednak na brak wystarczajacych danych, stosowanie produktu u
kobiet w ciazy jest przeciwwskazane.

Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania loratadyny w okresie
karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych oceniajacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych, loratadyna nie powodowata zaburzenia tej zdolno$ci. Nalezy jednak
poinformowac pacjentéw, ze u niektorych osob bardzo rzadko moze wystapi¢ sennos¢, ktora
moze zaburzaé zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstosci wystgpowania: bardzo czesto (>1/10),
czgsto (21/100, <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100), rzadko (=1/10 000, <1/1000) 1 bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czgsto: bol glowy, nerwowos¢, sennosc.
Niezbyt czgsto: bezsennosc.

Bardzo rzadko: zawroty glowy.

Zaburzenia zotqdka i jelit
Niezbyt czgsto: zwigkszenie apetytu.
Bardzo rzadko: nudnosci, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej zotadka.

Zaburzenia wqtroby i drog zZélciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne.

Reakcje skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: wysypka, tysienie.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia, kotatanie serca.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawdw cholinolitycznych. Gtownymi
objawami przedawkowania sa: sennos$¢, tachykardia i bol glowy.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zastosowac leczenie objawowe i
podtrzymujace 1 kontynuowac je tak dlugo, jak to bgdzie konieczne. Mozna podawac wegiel
aktywowany w postaci wodnej zawiesiny lub wykona¢ ptukanie Zotadka. Loratadyny nie mozna
eliminowac z organizmu poprzez hemodializ¢. Nie wiadomo, czy mozna ja eliminowac¢ poprzez
dializ¢ otrzewnowa. Po udzieleniu pomocy, pacjenta nalezy nadal monitorowac.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego
Kod ATC: RO6A X13
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Loratadyna jest trojpierscieniowym lekiem przeciwhistaminowym, selektywnym antagonista
obwodowych receptoréw histaminowych H;.

W zalecanych dawkach loratadyna nie wykazuje osrodkowego dziatania sedatywnego czy
przeciwcholinergicznego u wigkszosci populacji.

W dlugotrwatych badaniach nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w zakresie waznych dla
zycia parametréw, w wynikach badan laboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w zapisie
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znaczacego wptywu na receptory H,. Nie ma wplywu na wychwyt
norepinefryny i praktycznie nie wywiera wplywu na czynno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego i
na aktywno$¢ ukladu bodzcotworczego serca.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym loratadyna atwo i szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i w
duzym stopniu podlega metabolizmowi pierwszego przejscia, gtbwnie z udziatem izoenzymow
CYP3A4 i1 CYP2D6. Gtéwny metabolit, desloratadyna (dekarboetoksyloratadyna), jest aktywny
farmakologicznie 1 w duzym stopniu jest odpowiedzialny za dziatanie kliniczne. Maksymalne
stezenie loratadyny i desloratadyny w osoczu wystepuje odpowiednio w ciagu 1-1,5 godziny i
1,5-3,7 godziny po podaniu. Pokarm op6znia wchtanianie loratadyny, co jednak nie wptywa na
jej dziatanie kliniczne.

W kontrolowanych badaniach wykazano, ze jednoczesne podawanie loratadyny z
ketokonazolem, erytromycyna lub cymetydyna powoduje zwigkszenie st¢zenia loratadyny we
krwi, jednak bez istotnych zmian klinicznych (w tym zmian w zapisie elektrokardiograficznym).

Loratadyna w duzym stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (97-99%), a jej czynny metabolit —
desloratadyna w umiarkowanym stopniu (73-76%).

U dorostych zdrowych 0s6b okres pottrwania dystrybucji w osoczu wynosi okoto 1 godziny dla
loratadyny i 2 godziny dla jej czynnego metabolitu. Sredni okres pottrwania wynosi 8,4 godziny
(w zakresie od 3 do 20 godzin) dla loratadyny i1 28 godzin (w zakresie od 8,8 do 92 godzin) dla
gléwnego metabolitu. Okoto 40% dawki wydalane jest z moczem, a 42% dawki z katem w ciagu
10 dni, glownie w postaci sprz¢zonych metabolitow. Okoto 27% dawki wydalane jest z moczem
w ciagu pierwszej doby.

Biodostgpnos¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proporcjonalna do zastosowanej dawki.

Wiasciwosci farmakokinetyczne loratadyny 1 jej metabolitu sa podobne w grupie zdrowych,
dorostych ochotnikéw 1 w grupie zdrowych ochotnikow w podesztym wieku.

U pacjentow z przewlekta niewydolnos$cia nerek, zarowno pola powierzchni pod krzywa (AUC),
jak 1 maksymalne st¢zenia w osoczu (C.x) loratadyny i jej metabolitu byly wigksze niz AUC 1
Crax 1 080b z prawidtowa czynnos$cia nerek. Natomiast Srednie warto$ci okresu pottrwania
loratadyny 1 jej metabolitu u pacjentéw z niewydolno$cia nerek i1 zdrowych osob byty podobne.
Hemodializa nie wptywa na farmakokinetyke loratadyny i jej czynnego metabolitu.
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U pacjentow z przewlekta poalkoholowa choroba watroby pole powierzchni pod krzywa (AUC) i
maksymalne stezenia w osoczu (Cnay) loratadyny byly dwukrotnie wigksze, podczas gdy profil
farmakokinetyczny czynnego metabolitu nie réznit sig istotnie od profilu wyznaczonego u 0séb z
prawidtowa czynno$cia watroby. Okres pottrwania eliminacji loratadyny 1 jej metabolitu wynosit
odpowiednio 24 godziny i 37 godzin, i wydtuzat si¢ wraz ze stopniem uszkodzenia watroby.

Loratadyna i jej czynny metabolit przenikaja do mleka kobiecego.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Niekliniczne dane o loratadynie, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych na temat bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i1 dziatania rakotwdrczego nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. W badaniach toksycznego wptywu na rozrodczos¢ nie obserwowano
teratogennego dziatania loratadyny. Jednak u szczuréw, przy stezeniach w osoczu 10 razy
wigkszych niz stezenia wystepujace po podaniu dawki terapeutycznej, obserwowano wydluzenie
porodu i zmniejszenie przezywalnosci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 400

Glicerol

Kwas solny

Woda oczyszczona

Sktad otoczki kapsutki:

Zelatyna

Sorbitol ciekly czgsciowo odwodniony
Czerwien koszenilowa E124

Blekit patentowy E131

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne SrodKi ostroznoSci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 blister z folit PVC/PVDC/AI zawierajacy 7 lub 10 kapsutek umieszczony w tekturowym
pudetku z ulotka dla pacjenta.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15064

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

09.01.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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