CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

LORATADYNA GALENA, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny (Loratadinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Biate, okragle, plaskie tabletki ze Scietym brzegiem, z linia podziatu i wyttoczong cyfra,.10” po jednej
stronie.

Tabletkg mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Lagodzenie objawdw sezonowego 1 catorocznego alergicznego zapalenia blony sluzowe] nosa.
Lagodzenie objawow przewlekiej pokrzywki idiopatyczne;.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Produkt mozna przyjmowac niezaleznic od positkow.

Dorosli 1 dzieci w wicku powyzej 12 lat: 10 mg (i tabletka) raz na dobg.
U dzieci w wicku od 2 do 12 lat stosuje sig dawke w zaleznosei od masy ciata:
- masa ciata wigksza niz 30 kg: 10 mg (1 tabletka) raz na dobg;
- masa ciala mnigjsza niz 30 kg:
* dzieci w wieku powyzej 6 lat: 5 mg (pot tabletki) raz na dobe;
+ dzicci w wieku od 2 do 6 lat: nie Jest wskazane stosowanie tabletek u dzieci w

wicku ponizej 6 lat; u tych pacjentow zaleca sie
stosowanie loratadyny w postaci syropu (5 mg).

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

U pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby nalezy zastosowaé mnicjsza dawke poczatkowa,
poniewaz klirens loratadyny u tych 0s6b moze byé zmniejszony. U pacjentéw dorostych i dzieci o
masie ciata wigkszej niz 30 kg 7 cigzka niewydolnoscia watroby zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od
dawki 10 mg (I tabletka) co drugi dzien, a u dzieci o masie ciata 30 kg lub mniejszej — 5 mg
loratadyny (u dzieci w wieku powyzej 6 lat — pot tabletki; u dzieci w wieku od 2 do 6 lat — w postaci
syropu) co drugi dzien.
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Nie ma koniecznosci zmiany dawki u pacjentéw w podesziym wieku oraz u pacjentow z
niewydolnoscia nerek.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na loratadyng lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza,
Nie stosowaé u kobiet w ciazy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas stosowania produktu u pacjentéw z ciezka niewydolnodeia
watroby (patrz punkt 4.2.).

Nalezy przerwad stosowanie produktu na okoto 48 godz. przed planowanym wykonaniem testow
skornych, poniewaz moze on powodowaé fatszywie ujemne wyniki tych testow.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Badania wykazaly, Z¢ loratadyna podawana z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopniu dajacym
si¢ oceni¢ w badaniach sprawnosci psychofizyczne;.

Jednoczesne stosowanie loratadyny z cymetydyna, erytromycyng tub ketokonazolem powoduje
zwigkszenie stezenia loratadyny w osoczu, jednak nie obserwowano istotnych klini¢znie zmian (w
tym zmian w elektrokardiogramie).

4.6. Cigza i laktacja

W badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego dziatania loratadyny. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania loratadyny w okresie ciazy. Brak wystarczajacych danych dotyczacych
stosowania loratadyny u kobiet w cigzy.

Produktu nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy.

Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie nalezy jej stosowaé u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przeprowadzonych badaniach loratadyna nie zaburzata zdolnoéci prowadzenia pojazdéw
mechanicznych. Nalezy jednak poinformowaé pacjentéw, 7e u niektorych oséb bardzo rzadko
wyslgpuje sennose, ktdra moze zaburzaé zdolnodé prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialanie niepozadane

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci w wieku od 2 do 12 lat obserwowano nastepujace
dziatania niepozadane w poréwnaniu z placebo: bol glowy (2,7%), nerwowosé (2,3%) i zmeczenic
(1%).

W badaniach klinicznych z udzialem dorostych pacjentdw i miodziezy otrzymujacych loratadyne w
zalecancj dawce dobowej 10 mg we wskazaniach obejmujacych alergiczne zapalenie blony §luzowej
nosa i przewlekla pokrzywke idiopatyczna, u 2% pacjentéw obserwowano dziatania niepozadane. Do
najezgscie] obserwowanych dzialan niepozadanych naleza: senno$é (1,2%), bol glowy (0,6%),
zwigkszenie apetytu (0,5%) i bezsennosé (0,1%).
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Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko w okresie po wprowadzeniu preparatu do
obrotu to:

* zaburzenia ukladu immunologicznego: anafilaksja

* zaburzenia ukladu nerwowego: zawroty glowy

¢ zaburzenia serca: tachykardia, kolatanie serca

* zaburzenia zotadka i jelit: nudnogci, suchosé blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie blony

sluzowe) zotadka

¢ zaburzenia watroby i drog zolciowych: nieprawidtowa czynnogé watroby

*» zaburzenia skory i tkanki podskérne;: wysypka, tysienie

* zaburzenia ogolne i stany w migjscu podania: zmeczenie.

4.9, Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawow cholinolitycznych. Po przedawkowaniu
loratadyny obserwowano: sennoéé, tachykardie i bole glowy.

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast zastosowaé leczenie objawowe i podtrzymujace, i
kontynuowa¢ je tak diugo, jak bedzie to konieczne. Nalezy wywola¢ wymioty. Zalecane jest podanic
syropu z wymiotnicy. Nastepnie nalezy podaé wegiel aktywowany w postaci zawiesiny z woda. Nie
nalezy wywotywaé wymiotow u oséb z zaburzeniami $wiadomogci,

Jesli wymioty sa nieskuteczne badz przeciwwskazane, nalezy wykona¢ ptukanie zofadka.

Ptynem do plukania zotadka, zalecanym szczegdlnie u dzieci, Jjest 0,9% roztwér chlorku sodu.

Po zakonczeniu intensywnego leczenia pacjent nadal powinien pozosta¢ pod obserwacja.
Loratadyna nie jest usuwana z organizmu podczas hemodializy. Nie wiadomo, ¢zy mozna j3 usunaé
podezas dializy otrzewnowej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego,
Kod ATC: R06 AX 13

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

W zalecanych dawkach loratadyna nie wykazuje klinicznie znaczacego dziatania sedatywnego czy
przeciwcholinergicznego u wiekszosci osob.

Podezas dlugotrwatego leczenia nie obserwowano istotnych klinicznie zmian parametrow czynnosci
zyciowych, w wynikach badari laboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w zapisie
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znaczacego wptywu na receptory Hy. Nie ma wpltywu na wychwyt
norepinefryny i praktycznie nic wywiera wplywu na czynnosé ukfadu krazenia i aktywno$é ukladu
przewodzacego serca.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym loratadyna dobrze i szybko wehtania sig z przewodu pokarmowego i w duzym
stopniu podlega intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia, gldwnie z udziatem CYP3A4
CYP2DS. Glowny metabolit, desloratadyna, jest czynny farmakologicznie i w duzym stopniu jest
odpowiedzialny za dziatanie kliniczne. Maksymalne stgzenie loratadyny i desloratadyny w osoczu
wystepuje odpowiednio po 1-1.5 h i 1,5-3,7 h od podania.

Loraladyna w duzym stopniu wiaze sig z bialkami osocza (97-99%), natomiast jej czynny metabolit w
umiarkowanym stopniu (73-76%).
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Sredni okres poftrwania wynosi 8,4 h (w zakresie od 3 do 20 h) dla foratadyny 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 kalem w ciagu 10 dni, gléwnie w postaci
sprzgzonych metabolitéw. Okoto 27% podanej dawki wydala si¢ z moczem w ciagu pierwszych 24 h.
Mniej niz 1% substancji czynnej wydalane jest w postaci niezmicnionej loratadyny i jej czynnego
metabolitu.

Biodostgpnos¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proporcjonalna do dawki.
Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej czynnego metabolitu jest podobny w grupie zdrowych,
dorostych ochotnikéw i w grupic zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku.

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

U pacjentdw z przewlekly niewydolnoscia nerek zaréwno wartosci AUC, jak i maksymalne stezenia w
080¢ZU (Cyey} loratadyny i jej metabolitu sa wigksze niz u pacjentoéw z prawidlowa czynnoscia nerek.
Nie zaobserwowano istotnych réznic pomiedzy srednim okresem péttrwania w fazie eliminacji
loratadyny i jej metabolitu u pacjentéw z niewydolnogcia nerek i u 0sob zdrowych. U pacjentow z
przewlekia niewydolnosceia nerck hemodializa nie wptywa na parametry farmakokinetyczne
loratadyny lub jej czynnego metabolitu.

U pacjentow z przewlekia poalkoholowa choroba watroby, wartosci AUC i maksymalne stezenie
loratadyny w osoczu (Cya) bylo dwukrotnie wicksze od wartosci u pacjentow z prawidlows
czynnoscia watroby, podezas gdy profil farmakokinetyczny metabolitu nie roznil sie istotnie od
profilu wyznaczonego u pacjentéw z prawidlows czynnodeia watroby. Okres pdirwania loratadyny i
Jej metabolitu wynosit, odpowiednio, 24 godziny i 37 godzin, i wydluzal sie wraz ze stopniem
uszkodzenia watroby.

Loratadyna 1 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 toksycznosei po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotwérczego, nie ujawniajy wystepowarnia
szczegblnego zagrozenia dla czfowieka.

W badaniach toksycznego wplywu na rozrodezosé nie obserwowano teratogennego dziatania
loratadyny. Jednak u szczurdw, przy stezeniach w osoczu (AUC) 10 razy wiekszych niz stezenia
wystepujace po podaniu dawki leczniczej, obserwowano wydluzenie porodu i zmniejszenie
przezywalnosci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Celuioza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Magnezu stearynian

MINISTERSTWO ZDROWIA
Dapanament Poliyki Laxowej | Famec
Q0-952 Warszewsa

i Aodowes A5

Stronad z 3



6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalecef dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto$é opakowania

Pudetko tekturowe zawierajace 30, 60 lub 90 tabletek (odpowiednio 3, 6 lub 9 blistrow z folii
Aluminium/PCV/PVDC po 10 tabletek kazdy).

6.6. Szezegolne $rodki ostroznodci dotyczace usuwania i przygoetowania leku do stosowania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmaceutyczna Spoldzielnia Pracy "GALENA”
ul. Krucza 62
50-984 Wroclaw

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7954

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

16.10.1998 r.
09.01.2004 r.
17.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -08- 31
MINISTERSTWO ZDROWIA
Dapariament Polityki Lekowej i Farmec:
00-952 Warszawa
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