CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LORATAN, 10 mg, kapsutki mikkie

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jedna kapsutka rlika zawiera 10 mg loratadyrizoratadinun).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbigslty czsciowo odwodniony i czerwie
koszenilowa (E124).

Pelny wykaz substanciji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka mgkka

Kapsutki mekkie, barwy ciemnoniebieskiej, owalne, o gltadki&piacej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie alergicznego zapalenia bfdnzowej nosa i przewlektej pokrzywki idiopatyczne;j.
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie doustne.

Dawkowanie

Doraéli i dzieci w wieku powyej 6 lat o0 masie ciata pousgj 30 kg - 1 kapsutka (10 mg) raz na ¢ob
Nie jest wskazane stosowanie produktu leczniczegatan w postaci kapsutki (10 mg) u dzieci, ktérych
masa ciata jest mniejszazr80 kg.

Produkt leczniczy mma przyjmowa niezalenie od positkdw.

Nie ma koniecznii zmiany dawki u pacjentéw w podesztym wieku angzacjentdw z niewydolrdaia
nerek.

U pacjentow z gizka niewydolngcia watroby naley zastosowamniejsz dawke pocatkowa, poniewa

klirens loratadyny u tych pacjentéw pmoby zmniejszony. W takich przypadkach ngl@podawa 10 mg
loratadyny co drugi dzie
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwo$é na substanejczynry lub na ktogkolwiek substang pomocnicz wymieniora w punkcie
6.1.
Nie stosowa produktu leczniczego Loratan w okresigzgi

4.4 Specjalne ostrzeenia i$rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Loraaecientow z Gizka
niewydolndcia watroby (patrz punkt 4.2).

Przyjmowanie produktu leczniczego Loratan mlprzerwa na okoto 48 godzin przed planowanym
wykonywaniem testéw skdrnych, poniemlaki przeciwhistaminowe magpowodowa fatszywie ujemne
wyniki tych testow (mog zmniejszy lub zahamowadodatni reakcg skorm na alergeny).

Produkt leczniczy zawiera sorbitol i dlatego nievpoen by stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczi nietolerangj fruktozy.

Produkt leczniczy zawiera czersii&oszenilows, ktéra mae powodowad reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Loratadyna podawana jednogrie z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopfacym sk ocené w
testach sprawriai psychomotorycznej.

Ze wzgkdu na szeroki indeks terapeutyczny loratadyny, bicakesi@ o podejrzewanych lub
potwierdzonych badaniami klinicznymi istotnych iratikcjach (patrz punkt 5.2).

4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

W udokumentowanym finiennictwie, w badaniach na zwietach nie wykazano teratogennego
dziatania loratadyny. Ze wzglu jednak na brak wystarczaych danych, stosowanie produktu
leczniczego u kobiet w gty jest przeciwwskazane.

Karmienie piersi
Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie@alsi przyjmowania loratadyny w okresie karmienia
piersh.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych oceniglych wptyw na zdoln& prowadzenia pojazdéw loratadyna nie
powodowata zaburzenia tej zdokea Nalezy jednak poinformowapacjentéwze u niektérych osob
bardzo rzadko m@ wystpi¢ senné¢, ktéra mae zaburzé zdoInag¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane
Czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych okrélono zgodnie z konwengmedDRA:
bardzo czsto £1/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto £&1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (<1/10 OO@gmana (cgstas¢ nie mae by okreslona
na podstawie dogbnych danych).
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Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: bol glowy, nerwowi, sennéc.
Niezbyt czsto: bezsenrid.

Bardzo rzadko: zawroty gtowy.

Zaburzenigolqdka i jelit
Niezbyt czsto: zwkkszenie apetytu.
Bardzo rzadko: nudroi, suchd¢ btonysluzowej jamy ustnej, zapalenie blofluzowejzotadka.

Zaburzenia wtroby i drégzétciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czysgobwatroby.

Zaburzenia ukltadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne.

Zaburzenia skdry i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: wysypka, tysienie.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: tachykardia, kotatanie serca.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziataieparadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstgest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby #ale do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za poednictwem Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktow Leczniczych Uegdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biol®jjch

Aleje Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawiolinolitycznych. Gtéwnymi objawami
przedawkowaniaas senné¢, tachykardia i b6l gtowy.

W przypadku przedawkowania nayenatychmiast zastosowéeczenie objawowe i podtrzynugie i
kontynuowa je tak dtugo, jak to drlzie konieczne. Mima podawé wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny lub wykortgptukaniezoladka. Loratadyny nie mma eliminow& z organizmu poprzez
hemodializ. Nie wiadomo, czy mma g eliminowa poprzez dializ otrzewnows. Po udzieleniu pomocy,
pacjenta naley nadal monitorowa
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5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistamindeestosowania ogélnego, kod ATC: RO6A X13

Loratadyna jest trojpiécieniowym lekiem przeciwhistaminowym, selektywnyniagonisg
obwodowych receptoréw histaminowych.H

W zalecanych dawkach loratadyna nie wykazyjedkowego dziatania sedatywnego czy
przeciwcholinergicznego u wkszaci populaciji.

W dtugotrwatych badaniach nie obserwowano istotrilaticznie zmian w zakresie vwaych dlazycia
parametrow, w wynikach badlé&aboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w izép
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znagzego wptywu na receptory,HNie ma wptywu na wychwyt
norepinefryny i praktycznie nie wywiera wptywu neyona¢ ukladu sercowo-naczyniowego i na
aktywnai¢ uktadu bodcotworczego serca.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym loratadyna tatwo i szybko wubtat z przewodu pokarmowego i wzm
stopniu podlega metabolizmowi pierwszego pi@aj, gtéwnie z udzialem izoenzyméw CYP3A4 i
CYP2D6. Gtéwny metabolit, desloratadyna (dekarbkstimratadyna), jest aktywny farmakologicznie i
w duzym stopniu jest odpowiedzialny za dziatanie klimezMaksymalne gtenie loratadyny i
desloratadyny w osoczu wypuje odpowiednio w ggu 1-1,5 godziny i 1,5-3,7 godziny po podaniu.
Pokarm opénia wchtanianie loratadyny, co jednak nie wptywgejalziatanie kliniczne.

W kontrolowanych badaniach wykazaue,jednoczesne podawanie loratadyny z ketokonazolem,
erytromycyn lub cymetydyn powoduje zwikszenie stzenia loratadyny we krwi, jednak bez istotnych
zmian Kklinicznych (w tym zmian w zapisie elektrafimgraficznym).

Loratadyna w dizym stopniu wize sk z biatkami osocza (97-99%), a jej czynny metabelit
desloratadyna w umiarkowanym stopniu (73-76%).

U dorostych zdrowych oséb okres péitrwania dystojior osoczu wynosi okoto 1 godziny dla
loratadyny i 2 godziny dla jej czynnego metabolitedni okres pottrwania wynosi 8,4 godziny (w
zakresie od 3 do 20 godzin) dla loratadyny i 28zgp¢w zakresie od 8,8 do 92 godzin) dla gtéwnego
metabolitu. Okoto 40% dawki wydalane jest z moczam2% dawki z katem wagu 10 dni, gtéwnie w
postaci sprgzonych metabolitéw. Okoto 27% dawki wydalane jest@czem w cigu pierwszej doby.
Biodostpnai¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proponglna do zastosowanej dawki.

Wiasciwosci farmakokinetyczne loratadyny i jej metabolitumdobne w grupie zdrowych, dorostych
ochotnikéw i w grupie zdrowych ochotnikéw w podgsatwieku.

U pacjentéw z przewlekiniewydolndcia nerek, zaréwno pola powierzchni pod kray@hUC), jak i
maksymalne stenia w 0soczu (G, loratadyny i jej metabolitu byty wksze nk AUC i Cac U 0S0b z
prawidtows czynndcia nerek. Natomiasirednie wartéci okresu péttrwania loratadyny i jej metabolitu u
pacjentow z niewydolrigia nerek i zdrowych oséb byly podobne. Hemodializwptywa na
farmakokinetyk loratadyny i jej czynnego metabolitu.

U pacjentéw z przewlektpoalkoholow chorola watroby pole powierzchni pod krzyan(AUC)
i maksymalne gfenia w 0soczu (G loratadyny byty dwukrotnie wksze, podczas gdy profil
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farmakokinetyczny czynnego metabolitu nienib sie istotnie od profilu wyznaczonego u oséb

z prawidtowy czynndcia watroby. Okres péitrwania eliminacji loratadyny i jegtabolitu wynosit
odpowiednio 24 godziny i 37 godzin, i wydhat sk wraz ze stopniem uszkodzeniatmby.

Loratadyna i jej czynny metabolit przenikajo mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczestwie

Niekliniczne dane o loratadynie, uwzdhiajace wyniki konwencjonalnych bafidarmakologicznych
dotyczcych bezpieczestwa stosowania, toksycztd po podaniu wielokrotnym, genotoksycZobi
dziatania rakotwdrczego nie ujawniayystpowania szczegolnego zagemia dla cztowieka. W
badaniach toksycznego wplywu na rozrod¢atie obserwowano teratogennego dziatania loratadyny

Jednak u szczuréw, przyeseniach w osoczu 10 razy glszych ni stezenia wysgpujace po podaniu
dawki terapeutycznej, obserwowano wydinie porodu i zmniejszenie pezevalnasci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400

Glicerol

Kwas solny

Woda oczyszczona

Sktad otoczki kapsuiki:

Zelatyna

Sorbitol ciekly czsciowo odwodniony

Czerwien koszenilowa (E 124)

Btekit patentowy (E 131)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywdaw oryginalnym opakowaniu, w temperaturze genp5°C.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

15 szt. (1 blister po 15 kapsutek)
30 szt. (2 blistry po 15 kapsutek)
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6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigrib jego odpady natg usuryé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

,PRZEDSEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ulZmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9090

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczn@brotu: 6 grudnia 2001 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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