CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
LORATADYNA GALENA, 10 mg, tabletki
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny (Loratadinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

Biale, okragte, ptaskie tabletki ze $cigtym brzegiem, z linig podziatu i wyttoczong cyfra ,,10” po jednej
stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawow sezonowego i catorocznego alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa.
Lagodzenie objawow przewlektej pokrzywki idiopatyczne;.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dzieci i mlodziez

U dzieci w wieku od 2 do 12 lat stosuje si¢ dawke w zaleznosci od masy ciala:

Masa ciala wieksza niz 30 kg: Masa ciala mniejsza niz 30 kg:

10 mg (1 tabletka) raz na dob¢  Dzieci w wieku powyzej 6 lat: Dzieci w wieku od 2 do 6 lat:

5 mg (pot tabletki) raz na dobe  Nie jest wskazane stosowanie
tabletek u dzieci w wieku ponizej
6 lat; u tych pacjentow zaleca si¢
stosowanie loratadyny w postaci

syropu (5 mg).
U dzieci w wieku powyzej 12 lat: 10 mg (1 tabletka) raz na dobg.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego u dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Dorosli
Doro$li: 10 mg (1 tabletka) raz na dobe.



Pacjenci w podeszliym wieku
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentdéw w podesztym wieku.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby

U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby nalezy zastosowa¢ mniejszg dawke poczatkows,
poniewaz klirens loratadyny u tych osob moze by¢ zmniejszony. U pacjentéw dorostych i dzieci o
masie ciata wigkszej niz 30 kg z cigzka niewydolnos$cig watroby zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od
dawki 10 mg (1 tabletka) co drugi dzien, a u dzieci o masie ciata 30 kg lub mniejszej - 5 mg
loratadyny (u dzieci w wieku powyzej 6 lat - p6t tabletki; u dzieci w wieku od 2 do 6 lat - w postaci
syropu) co drugi dzien.

Pacjenci z niewydolnosciqg nerek
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentdow z niewydolnoscig nerek.

Sposdb podawania
Podanie doustne.
Produkt mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na loratadyne lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Nie stosowac u kobiet w cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 4.2).

Nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego na okoto 48 godz. przed planowanym wykonaniem
testow skornych, poniewaz moze on powodowac fatszywie ujemne wyniki tych testow (leki
przeciwhistaminowe moga zmniejszy¢ lub catkowicie zahamowac reakcje skorng, ktéra w normalnych
warunkach bytaby dodatnia).

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania wykazaty, ze loratadyna podawana z alkoholem nie nasila jego dzialania w stopniu dajgcym
si¢ oceni¢ w badaniach sprawnosci psychofizycznej.

Jednoczesne stosowanie loratadyny z cymetydyna, erytromycyna lub ketokonazolem powoduje
zwiekszenie st¢zenia loratadyny w osoczu, jednak nie obserwowano istotnych klinicznie zmian (w
tym zmian w elektrokardiogramie).

Potencjalne interakcje moga wystapi¢ z wszystkimi znanymi inhibitorami CYP3A4 lub CYP2D6
wskutek zwigkszenia stezenia loratadyny w osoczu krwi (patrz punkt 5.2), co moze powodowaé
nasilenie dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu w okresie cigzy
wskazujg, ze loratadyna nie wywoluje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na ptéd/noworodka.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Loratadyna
Galena w okresie cigzy.



Karmienie piersia
Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego stosowanie loratadyny nie jest rekomendowane u kobiet
karmiacych piersia.

Plodnos¢
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Loratadyna Galena na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych nie stwierdzono uposledzenia zdolnosci do prowadzenia pojazdow u
pacjentow przyjmujgcych loratadyne. Nalezy jednak poinformowac pacjentow, ze u niektorych oséb
wystepowata senno$¢, ktdra mogta zaburza¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych:

- bardzo czesto (>1/10);

- czesto (> 1/100 do <1/10);

- niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100);

- rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000);

- bardzo rzadko (< 1/10 000);

- nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 12 lat obserwowano nastepujace
dziatania niepozadane w poréwnaniu z placebo:
Czgsto: bol gtowy (2,7%), nerwowos¢ (2,3%), zmeczenie (1%).

W badaniach klinicznych z udziatem dorostych pacjentow i mtodziezy otrzymujacych loratadyne w
zalecanej dawce dobowej 10 mg, we wskazaniach obejmujacych alergiczne zapalenie btony $luzowej
nosa i przewlekla pokrzywke idiopatyczng, obserwowano dziatania niepozadane u 2% pacjentow
wigcej niz u tych, ktorzy otrzymywali tylko placebo. Obserwowano ponizsze dziatania niepozadane:

Czesto: sennos¢ (1,2%).
Niezbyt czesto: bol glowy (0,6%), zwiekszenie apetytu (0,5%),bezsennosé (0,1%).

Inne dziatania niepozadane obserwowane w okresie po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu
to:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy i anafilaksja).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Bardzo rzadko: zawroty gtowy, drgawki.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia, kotatanie serca.

Zaburzenia zolqdka i jelit
Bardzo rzadko: nudno$ci, suchos¢ btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie btony Sluzowej zotadka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej



Bardzo rzadko: wysypka, tysienie.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: zmgczenie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawdw cholinolitycznych. Po przedawkowaniu
loratadyny obserwowano: senno$¢, tachykardie¢ i bole gtowy.

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace, i
kontynuowac je tak dtugo, jak bedzie to konieczne. Nalezy wywota¢ wymioty. Zalecane jest podanie
syropu z wymiotnicy. Nastepnie nalezy poda¢ wegiel aktywowany w postaci zawiesiny z wodg. Nie
nalezy wywotywa¢ wymiotow u 0s6b z zaburzeniami swiadomosci.

Jesli wymioty sg nieskuteczne badz przeciwwskazane, nalezy wykona¢ plukanie zotadka. Ptynem do
plukania zotadka, zalecanym szczegdlnie u dzieci, jest 0,9% roztwor chlorku sodu. Po zakonczeniu
intensywnego leczenia pacjent nadal powinien pozosta¢ pod obserwacja.

Loratadyna nie jest usuwana z organizmu podczas hemodializy. Nie wiadomo, czy mozna ja usungc
podczas dializy otrzewnowej.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogélnego, kod ATC:
RO6AX13

Loratadyna jest lekiem przeciwhistaminowym o selektywnym antagonistycznym dziataniu na
obwodowe receptory histaminowe H;.

W zalecanych dawkach loratadyna nie wykazuje klinicznie znaczacego dziatania sedatywnego czy
przeciwcholinergicznego u wiekszo$ci 0sob.

Podczas dlugotrwatego leczenia nie obserwowano istotnych klinicznie zmian parametréw czynnos$ci
zyciowych, w wynikach badan laboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w zapisie
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znaczacego wplywu na receptory H,. Nie ma wptywu na wychwyt
norepinefryny i praktycznie nie wywiera wptywu na czynno$¢ uktadu krazenia i aktywnos¢ uktadu
przewodzgcego serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu doustnym loratadyna dobrze i szybko wchtania sie z przewodu pokarmowego i w duzym

stopniu podlega intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia, gtdéwnie z udziatem CYP3A4 i
CYP2D6. Gléwny metabolit, desloratadyna, jest czynny farmakologicznie i w duzym stopniu jest



odpowiedzialny za dziatanie kliniczne. Maksymalne st¢zenie loratadyny i desloratadyny w osoczu
wystepuje odpowiednio po 1-1,5 h i 1,5-3,7 h od podania.

Loratadyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (97-99%), natomiast jej czynny metabolit w
umiarkowanym stopniu (73-76%).

Sredni okres pottrwania wynosi 8,4 h (w zakresie od 3 do 20 h) dla loratadyny i 28 h (w zakresie od
8,8 do 92 h) dla czynnego metabolitu.

Okoto 40% podanej dawki wydalane jest z moczem, a 42% z katem w ciagu 10 dni, gtéwnie w postaci
sprzezonych metabolitow. Okoto 27% podanej dawki wydala si¢ z moczem w ciggu pierwszych 24 h.
Mnigj niz 1% substancji czynnej wydalane jest w postaci niezmienionej loratadyny i jej czynnego
metabolitu.

Biodostepnos¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proporcjonalna do dawki.
Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej czynnego metabolitu jest podobny w grupie zdrowych,
dorostych ochotnikow i w grupie zdrowych ochotnikdw w podesztym wieku.

Réwnoczesne przyjmowanie produktu z pokarmem moze spowodowac nieznaczne opoznienie
wchtaniania loratadyny, bez wptywu na dziatanie kliniczne.

U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek zarowno warto$ci AUC, jak i maksymalne st¢zenia w
0s0CzU (Cpmax) loratadyny i jej metabolitu sg wigksze niz u pacjentéw z prawidtowa czynnoscia nerek.
Nie zaobserwowano istotnych r6znic pomig¢dzy $rednim okresem poltrwania w fazie eliminacji
loratadyny i jej metabolitu u pacjentéw z niewydolno$cig nerek i u 0s6b zdrowych. U pacjentéw z
przewlekla niewydolnoscig nerek hemodializa nie wptywa na parametry farmakokinetyczne
loratadyny lub jej czynnego metabolitu.

U pacjentow z przewlektg poalkoholowsa chorobg watroby, wartosci AUC 1 maksymalne stezenie
loratadyny w 0soczu (Cnmax) byto dwukrotnie wigksze od wartosci u pacjentow z prawidtowa
czynnoscig watroby, podczas gdy profil farmakokinetyczny metabolitu nie roznit si¢ istotnie od
profilu wyznaczonego u pacjentow z prawidlowg czynno$cig watroby. Okres pottrwania loratadyny i
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

Przedkliniczne dane o loratadynie, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego, nie ujawniaja wystepowania
szczegllnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na rozrodczos$¢ nie obserwowano teratogennego dziatania
loratadyny. Jednak u szczurdw, przy stezeniach w osoczu (AUC) 10 razy wigkszych niz stezenia
wystepujace po podaniu dawki leczniczej, obserwowano wydtuzenie porodu i zmniejszenie
przezywalno$ci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna



Skrobia zelowana kukurydziana
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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