CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

LORATAN, 10 mg, kapsutki mickkie

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

Substancje pomocnicze:
Kapsutki zawieraja sorbitol 1 czerwieh koszentlowa, (E124).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki miekkie
Owalne, niebieskie kapsutki o gladkiej, 1$niacej powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania
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Objawowe leczenie alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa i przewlektej pokazywki

idiopatycznej.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt stosuje sig¢ doustnie.

Dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat — 1 kapsulka (10 mg) raz na dobe.
Produkt mozZna przyjmowac mezaleznie od positkéw.

Nie ma koniecznodci zmiany dawki u pacjentéw w podeszitym wicku oraz u pacjentdw z

niewydolno$cia nerek.

U pacjentéw z cigzka niewydolnoseig watroby nalezy zastosowad mmiejsza dawke poczatkows,
poniewaz klirens loratadyny u tych pacjentéw moze byc zmniejszony. W takich pxzypadkach

—.nalezy podawac 10 mg loratadyny. co drugi dzien. -

4, 3 Pr zeclwwskazama

Nadwrazliwosé na substancjg czynng (loratadyn@) lub na ktérakolwiek SubSt&I‘lCJQ pomocniczg.

Nie stosowac produktu Loratan w okresie ciazy
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4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowaé ostrozno$é podezas stosowania produktu Loratan u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.2).

Przyjmowanie produktu Loratan nalezy przerwac na okoto 48 godzin przed planowanym
wykonywaniem testdw skéinych, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga powodowad
fatszywie ujemne wyniki tych testéw (moga zmniejszyé lub zahamowaé dodatnig reakcej¢ skérng
na aleigeny).

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

Produkt zawiera réwniez czerwien koszenilowsq, ktd1a moze powodowac reakeje alergiczne.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Loratadyna podawana jednoczesnie z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopniu dajacym sie
oceni¢ w testach sprawnosci psychomotorycznej.

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

4.6 Cigza lub laktacja

W udokumentowanym pismiennictwie, w badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego
dziatania loratadyny. Ze wzgledu jednak na brak wystarczajacych danyceh, stosowanie produktu u
kobiet w ciazy jest przeciwwskazane.

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

4.7 Wplyw na zdolno$§é prowadzenia pejazdéow mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

W badaniach klinicznych oceniajacych wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych, loratadyna nie powodowata zabuizenia tej zdolnosei. Nalezy jednak
poinformowaé pacjentdw, ze u nicktorych 0s6b bardzo rzadko moze wystapic sennosc, ktéra
moze zabutrza¢ zdolnosé prowadzenia pojazddw mechanicznych i obstugiwania wrzadzen
mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dzialania niepozé(dane uszeregowano wedlug czestoscl wystgpowania: bardzo czesto (>1/10),
- czesto (217100, <1/10), niezbyt czesto (=1/1000,-<1/100), rzadko (=1/10-000,<1/. 1000) i-bardzo---
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki. .

Zaburzenia ukiady nerwowego
Czesto: bdl glowy, nerwowos, sennoéé.

Niezbyt czesto: bezsennosé,
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Batdzo rzadko: zawroty glowy.

Zaburzenia zoladka i jelit
Niezbyt czesto: zwickszenie apetytu.
" Bardzo 1zadko: nudnosei, sucho$é blony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie blony éluzowe_l Zotadka.

Zaburzenia watroby i dréyg 2éiciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby.

Zaburzenia uklodu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne.

Reokcje skory i thanki podskérnej
Bardzo 1zadko: wysypka, tysienie.

Zaburzenia serca
Bardzo 1zadko: tachykardia, kotatanie setca.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podanta
Czesto: zmeczenie.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawdw cholinolitycznych. Gtéwnymi
objawami przedawkowania sa: senno$é, tachykaidia i bél glowy.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zastosowac leczenie objawowe i
podtrzymujace i kontynuowac je tak dhugo, jak to bedzie konieczne  Mozna podawaé wegiel
aktywowany w postaci wodnej zawiesiny lub wykonaé ptukanie zotadka. Loratadyny nie mozZna
eliminowad z organizmu poprzez hemodialize. Nie wiadomo, czy moZna jg eliminowaé poprzez
dializ¢ otrzewnowa. Po udzieleniu pomocy, pacjenta nalezy nadal monitorowag.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki pizeciwhistaminowe do stosowania ogélnego
Kod ATC: RO6A X13

Loratadyna jest trdjpierScieniowym lekiem przemwhlstammowym, selektyumym antagonista
obwodowych receptordw histaminowych Hj.

-.W.zalecanych dawkach loratadyna.nie.wykazuje. osrodkowego-dzialania sedatywnego-czy.... ... 1o

przeciwcholinergicznego u wigkszodci populacii. :
W diugotrwatych badaniach nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w zakresie waznych dla
Zycia parametréw, w wynikach badan laboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w zapisie
elektrokardiograficznym.
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Loratadyna nie wykazuje znaczacego wplywu na receptory Hy. Nie ma wplywu na wychwyt
norepinefiyny i praktycznie nie wywiera wplywu na czynno$é uktadu sercowo-naczyniowego i
na aktywnos¢ ukladu bodZcotwérezego serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym loratadyna tatwo 1 szybko wchlania si¢ z przewodu pokarmowego i w
duzym stopniu podlega metabolizmowi pierwszego pizejscia, gtéwnie z udziatem izoenzyméw
CYP3A4 1 CYP2D6. Glowny metabolit, desloratadyna (dekarboetoksyloratadyna), jest aktywny
farmakologicznie 1 w duzym stopniu jest odpowiedzialny za dziatanie kliniczne. Maksymalne
stezenie loratadyny 1 desloratadyny w osoczu wystepuje odpowiednio w ciagu 1-1,5 godziny i
1,5-3,7 godziny po podaniu. Pokarm opéZnia wchianianie loratadyny, co jednak nie wptywa na
j&j dzialanie kliniczne.

W kontrolowanych badaniach wykazano, z¢ jednoczesne podawanie loratadyny z
ketokonazolem, erytromycyng lub cymetydyng powoduje zwickszenie st¢Zenia loratadyny we
kiwi, jednak bez istotnych zmian klinicznych (w tym zmian w zapisie elekfrokardiograficznym).

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

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

Biodost¢pnos¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest propotcjonalna do zastosowanej dawki.

Whasciwoscei farmakokinetyczne loratadyny 1 jej metabolitu s3 podobne w grupie zdrowych,
dorostych ochotnikéw 1 w grupie zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku.

U pacjentéw z przewlekla niewydolnoscig nerek, zardéwno pola powierzchni pod krzywa (AUC),
jak i maksymalne stgzenia w osoczu (Cpax) loratadyny i jej metabolitu byty wieksze niz AUC i
Chnax U 080b z prawidiowa czynno$cig netek Natomiast §rednie wartosei okresu péitrwania
loratadyny i jej metabolitu u pacjentéw z niewydolnoscia nerek 1 zdrowych 0s6b byly podobne.
Hemodializa nie wplywa na farmakokinetyke loratadyny i jej czynnego metabolitu.

U pacjentéw z przewlekdy poalkoholows choroba watroby pole powierzchni pod krzywa (AUC) i
maksymalne stezenia w osoczu (Cpax) loratadyny byty dwukrotnie wigksze, podezas gdy profil
farmakokinetyczny czynnego metabolitu nie rdznil sig istotnie od profilu wyznaczonego u oséb z

- prawidtowa czynnodcig watroby. Okxes poltrwania eliminacji loratadyny i jej metabolitu wynosit ... .. . L

odpowiednio 24 godziny i 37 godzin, 1 wydluzat si¢ wraz ze stopniem uszkodzenia watroby.
Loratadyna 1 jej czynny metabolit przenikaja do mleka kobiecego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Niekliniczne dane o loiatadynie, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenistwa stosowania, toksycznosei po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosei i dzialania rakotwérczege nie ujawniaja wystgpowania
szczegllnego zagrozenia dla cztowieka. W badaniach toksycznego wptywu na rozrodczosé
ni¢ obserwowano teratogennego dzialania loratadyny. Jednak u szezuréw, przy stezeniach
w osoczu 10 razy wiekszych niz stezenia wystepujace po podaniu dawki terapeutycznej,
obserwowano wydfuzenie porodu i zmnigjszenie przezywalnosci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400
Glicerol

Kwas solny
Woda oczyszczona

Skiad otoczki kapsutki:
Zelatyna

Glicerol

Saorbitol

Czerwien koszenilowa E124
Blekit patentowy E131
Woda oczyszcezona

6.2 Niezgodnosci farmaceuntyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waino$ci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywanin

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony pized
$wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

- - Blistry-z folii- PMC/PVDC/Al w. tekturowym. pudelku
. Wielko$¢ opakowan:

15 kapsutek (1 blister zawne:ajatcy 15 kapsulek)

30 kapsutek (2 blistry zawierajace po 15 kapsultek)
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6.6 Instrukeja dhtyczqca przygotowania produkfu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Brak szezegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

~PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNE]I HASCO-LEK” S A.

51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9090

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

06.12.2001 1. / 31.10.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJY ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Zﬂﬂﬂ ~12-1 5
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Ulotka dla pacjenta

17 Ui 2008 O\dﬂ
Nalezy zapoznaé si¢ z frescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowat te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytad.
- Nalezy zwiécié si¢ do lekaiza Jub farmaceuty, gdy potrzebma jest rada lub dodatkowa

informacja
- Lek ten zostat przepisany $ciSle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywad innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

LORATAN
Loratadinum
10 mg, kapsulki miekkie

Skiad

Jedna kapsutka zawiera:
substancje czynnq:
loratadyna 10 mg

i substancje pomocnicze: makiogol 400, glicerol, kwas solny, woda oczyszczona; sklad otoczki
kapsutki: Zelatyna, glicerol, sotbitol, czerwien koszenilowa E124, bigkit patentowy E131, woda
0CZYyszczona.

Dostepne opakowania
15 1 30 kapsutek

Podmiot odpowiedzialny
~PRZEDSIEBIORST WO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNE] HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Loratan 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek Loratan

Jak stosowaé lek Loratan

Mozliwe dziatania niepozadane

Przechowywanie leku Loratan

Inne informacje

SV AWN -

1. Co to jest lek Loratan i w jakim celu sig go stosuje

Lek Loratanza\meraloxatadynq,ktéra]estselektywnym anta‘gonistagobwodowych' IBCCptOI‘éW T

histaminowych H),. Lagodzi objawy zwigzane z alergicznym zapaleniem blony $luzowej nosa
(takie jak: kichanie, wydzielina z nosa, swedzenie nosa) 1 z przewlekla pokrzywka idiopatyczna
(takie jak: $wiad skéry i pokizywka)
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Wskazania do stosowania:
- objawowe leczenie aletgicznego zapalenia biony §luzowej nosa 1 przewlekiej pokrzywki
idiopatyczngj.

2. Zanim zastosuje si¢ lek Loratan

Nie nalezy stosowa¢ leku Loratan:

- jeéli wystepuje uczulenie (nadwrazliwo$é) na loratadyne lub na ktérakolwiek z substancji
pomocniczych leku,

- u kobiet w cigzy.

Zachowaé szczegding ostroznosé stosujac lek Loratan:
- jesli u pacjenta wystepuje cigzka niewydolnosé watroby (patiz takze punkt 3 ,,Jak stosowaé lek

Loratan™),
- jesli planowane jest wykonanie alergicznych testéw skémych; w takim przypadku nalezy
przerwaé stosowanie leku Loratan na okoto 48 godzin przed planowanym wykonywaniem testow

.........

skéinych, poniewaz moze on powodowac faiszywie ujemne wyniki tych testéw.

Nalezy skonsuitowaé sie z lekarzem, nawet jezeli powyisze ostrzezenia dotyczq sytuacfi
wystepujaeych w przesziosci.

Loratadyna podawana jednoczeénie z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopniu dajacym sig
ocenié w testach psychomotorycznych.

Stosowanie leku Loratan z jedzeniem i piciem
Jednoczesne przyjmowanie leku z pokarmem moze nieco opdZni¢ wehianianie loratadyny, ale nie

ma wplywu na jej dziatanie.

Lek moina przyjmowaé niezaleznie od positkdw.

Cigia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sig lekarza.

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, nie nalezy
stosowaé leku Loratan w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzié sig lekarza.

Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania leku Loratan w okresie
karmienia pie'rsia_

~~Prowadzenie pojazdow i obsluga MASZYD— -

U niektorych oséb bardzo rzadko moze wystapié sennoéé ktora moze zabuxzaé zdolnosc

prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Loratan

A
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Lek zawiera sorbitol. Jesli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukrdw,
nalezy o tym poinformowac lekarza przed przyjgciem leku.
Lek zawiera rowniez czerwien koszenilowa, ktora moze powodowacd reakeje alergiczne.

Stosowanie innych lekow
Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet fych, ktére
wydawane sq bez receply.

Jednoczesne podawanie loratadyny z ketokonazolem (stosowanym w zakazeniach grzybiczych),
eryttomycyna (stosowang w zakazeniach bakteryjnych) lub cymetydyna (stosowana w chorobie
wrzodowej) powoduje zwiekszenie stezenia loratadyny we krwi, jednak bez istotnych zmian
kliniczanych (w tym zmian w zapisie elektrokardiograficznym - EKG).

Nie sg znane klinicznie istoine interakcje loratadyny z innymi, jednoczesnie podawanymi lekami.

3. Jak stosowac¢ lek Loratan
Lek Lovatan nalezy stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku waipliwosci naledy

pornowiie skontakiowal sig z lekarzem

Lek nalezy przyjmowa¢ doustnie.
Lek mozna przyjmowaé niezaleznie od positkdw.

Zazwyczaj stosowana dawka leku fo-
Dorosli i dziect w wieku powyzej 12 lat - 1 kapsutka (10 mg) raz na dobe.

U pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby nalezy zastosowaé mniejsza dawke poczatkows,
poniewaz klirens loratadyny u tych pacjentdéw moze by¢ zmnigjszony. W takich przypadkach
nalezy podawaé 10 mg loratadyny (1 kapsulka) co drugi dzien.

Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentéw w podesztym wicku 1 pacjentéw z
niewydolnoscia nerek.

W przypadiu wrazenia, e dziglanie leku Loratan jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic sig
do lekarza.

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku Loratan niz zalecana
Gltéwnymi objawami przedawkowania sa: senno$¢, przyspieszenie czynnosci serca i bol glowy.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zastosowaé leczenie objawowe i
podtizymujace i kontynuowac je tak dtugo, jak to bedzie konieczne. Mozna podawaé wegiel
aktywowany w postaci wodnej zawiesiny. Lekaiz moze wykonaé phukanie zotadka. Loratadyny

. -nie mozna eliminowaé z organizmu _poprzez._hemodia]izq,, Nie.wiadomo, C2Y.- MOZNAJE- - oo oo s

_eliminowaé poprzez dializ¢ otizewnowa. Po zakoficzeniu intensywnego leczenia konieczna jest
dalsza obserwacja pacjenta.

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leky, nalezy niezwlocznie zwrdcié sig do lekarza
Tub farmaceuty. '
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W przypadku pominigcia dawki leku Loratan
Nie nalezy stosowaé dawki podwdinej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Loratan moze powodowaé dzialania niepozqdane

Dzialania niepozadane wystgpujace czesto (u I do 10 na 100 pacj entéw stosujacych lek):
- bdl glowy, nerwowo$€, sennosé, zmeczenie.

Dziatania niepozadane wystepujgce niezbyt czesto (u 1 do 10 na 1000 pacjentéw stosujacych
1ek):

- bezsennosc,

- zwigkszenie apetytu,

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (1zadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw
stosujacych lek):

- zawroty glowy,

- przyspieszona czynnos¢ serca (tachykardia) i kolatanie serca,

- nudnoéet,

- suchos¢ w jamie ustnej,

- zapalenie blony Sluzowej zotadka,

- zabutzenia czynnosci watroby,

- WYSYPkaa

- lysienie,

- objawy cigzkiej reakeji alergicznej (obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, gardta, duszno$¢, Swiad,
pokrzywka).

W pizypadku wystapienia ktéregokolwiek z powyzszych objawdw nalezy przerwac stosowanie
leku i niezwlocznie skontaktowal sie z lekarzem.

U niektdrych oséb w czasie stosowania leku moga wystqpié inne dzialania niepozadanie. W

przypadiu wystgpienia innych objawow niepozqdanych, nie wymienionych w tej uloice, nalezy
poinformowac o nich lekarza.

5. Przechowywanie leku Loratan
Lek nalezy przechowywac w miejscu niedosteprym i niewidocznym dla dzieci

Przechowywad w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed

" $wiatltem.

Nie nalezy stosowad leku Loratan po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

6. Inne informacje
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W celu uzyskania bardziej szczegblowych informacji nalezy zwrocié sig do podmiotu
odpowiedzialnego:

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNET HASCO-LEK” S A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

tel. (071) 3529522

Dziat Informacji o Leku
tel. (022) 742 00 22
email: informacjaolekn@hasco-lek.pl

Data opracowania ulotki:
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