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31 MAR. 2008

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

LORATAN, 5 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
5 ml syropu zawiera 5 mg Loratadinum (loratadyna)}.

Substancje pomocnicze, patrz: pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie alergicznego zapalenia blony §luzowej nosa i przewleklej pokrzywki
idiopatycznsj.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy stosuje si¢ doustnie.

Doroéli i dzieci w wicku powyzej 12 lat - 10 mg loratadyny (10 il syropu) raz na dobg.
Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:

- dzieci o masie ciata wigkszej niz 30 kg — 10 mg lotatadyny (10 ml syropu) raz na dobg
- dzieci 0 masie ciata 30 kg lub mmiejszej — 5 mg loratadyny (5 ml syropu) raz na dobg

Do opakowania dolaczona jest miarka. Produkt mozZna ptzyjmowaé niezaleznie od positkéw.

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosei stosowania produktu u dzieci w wicku ponizej 2 lat.
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentéw w podesztym wieku oraz u paCJentéw z
mewydolnoscnq nerek. .

U pac_:jentéw. z qi@ikqmewydomoéciq.mn-ohy nalezy zastosowat mniejszéc_dawkq_ poczatkowa, . . ... ... ..}

poniewaz klirens loratadyny u tych pacjentéw moze by¢ zmniejszony. W takich przypadkach
dorostym 1 dzieciom o masie ciala wigkszej niz 30 kg nalezy podawaé 10 mg loratadyny co drugi
dzien, a dzieciom o masie ciata 30 kg lub mniejszej 5 mg loratadyny co drugi dziefr.

4.3 Przeciwwskazania
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Nadwiazliwo$¢ na substancje czynng (foratadyng) lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza,
Nie stosowac produktu Loratan w okresie cigzy.

4.4 Specjalne ostrzeZenia i §rodki ostroznesci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu Loratan u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cia watroby (patiz punkt 4.2). . .

Przyjmowanie produktu Loratan, syrop nalezy przerwaé na okoto 48 godzin przed planowanym
wykonywaniem testéw skdrnych, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga powodowad
fatszywie ujemne wyniki tych testéw (moga zmmniejszy¢ lub zahamowaé dodatnia reakcje skding
na alergeny).

Produkt zawiera sacharoze, dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi
2 nietolerancja fiuktozy, zespotem ztego wehtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

5 ml syropu zawiera 3,125 g sacharozy. Nalezy to wziad pod uwage u pacjentéw z cukrzyca.

Produkt Loratan podawany jednoczesnie z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopniu dajacym
si¢ ocenié testami psychomotorycznymi.

Ze wzgledu na szeroki indeks terapeutyczny loratadyny brak jest doniesieft o podejrzewanych lub
potwierdzonych badaniami klinicznymi istotnych interakejach (patrz punkt 5.2).

4.6 Cigza lub laktacja

W udokumentowanym pismiennictwie, w badaniach na zwierzetach nie wykazano teratogennego
dziatania loratadyny. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, nie stosowaé loratadyny w okresie ciazy.

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

4.7 Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania nrzadzen
mechaniczoych w ruchu

W badaniach klinicznych oceniajacych wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych, loratadyna nie powodowata zaburzenia tej zdolnoéci. Nalezy jednak
poinformowaé pacjentéw, ze u niektdrych 0séb bardzo rzadko wystepowata sennosé, ktéra mogta
zabwrzaé zdolnos€ prowadzenia pojazdow mechamcznych i obstugiwania urzadzert
mechanicznych w ruchu.

_ 4.8 Dzialania niepoiqdane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czesto$ci wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10),
czesto (21/100, <1/10), niezbyt czesto (1/1000, <1/100), rzadko (21/10 000, <1/1000) i bardzo -
rzadko (<1/10 000), w tym poj edyncze przypadki.
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Zaburzenia ukfady nerwowego

Czesto: bdl glowy, nerwowos€, sennos¢.
Niezbyt czgsto: bezsennosé.

Bardzo 1zadko: zawroty glowy.

Zaburzenia zolgdka i jelit
Niezbyt czesto: zwigkszenie apetytu

Bardzo rzadko: nudno$ci, sucho$¢ blony §luzowej jamy ustnej, zapalenie blony Sluzowej zotadka.

Zaburzenia watroby i drég 26fciowych
Bardzo 1zadko: zaburzenia czynnoéci watroby.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo 1zadko: anafilaksja

Reakcje skory i thkanki podskdrnej
Bardzo rzadko: wysypka, tysienie.

Zaburzeniq serca i ukiadu krwionosnego
Bardzo rzadko: tachykardia, kofatanie serca.

Zaburzenia ogolne i stany w migjscu podania

Czesto: zmgczenie.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawdw cholinolitycznych. Gléwnymi
ohjawami pizedawkowania sa: senno$¢, tachykardia i b6l glowy.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast zastosowad leczenie objawowe 1
podtrizymujace i kontynuowac je tak dlugo, jak to bedzie konieczne. Mozna podawaé wegiel
aktywowany w postaci wodnej zawiesiny lub wykonaé plukanie Zotadka. Loratadyny nie mozna
eliminowac z organizmu poprzez hemodialize. Nie wiadomo, czy mozna ja eliminowaé poprzez
dialize otrzewnows. Po udzieleniu pomocy, pacjenta nalezy nadal monitorowad.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51  Whsciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki ptzec1whlstam1nowe do stosowama ogélnego
Kod ATC: RO6A X13 :

Lomtadyna ]est tré]pxerémemowym leklem przeclwhxstanunomrm selektyvmym antagomstq
obwodowych receptorow }ustammowych H,.

W zalecanych dawkach loratadyna nie wykazuje osrodkowego dziatania sedatywnego czy
przeciwcholinergicznego u wigkszosci populacji.
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W dlugotrwatych badaniach nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w zakresie waznych dla
zycia parametrdw, w wynikach badan laboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w zapisie
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znaczacego wptywa na receptory Ha. Nie ma wptywu na wychwyt
norepinefryny i praktycznie nie wywiera wptywu na czynnoéé uktadu sercowo-naczyniowego i
na aktywno$¢ ukladu bodZcotwoérezego serca.

52  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym loratadyna tatwo i szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i prawie

 catkowicie podlega metabolizmowi pierwszego przejscia, glownie z udzialem izoenzyméw

U pacjentéw z przewlekla poalkoholowa choroba, watroby pole powierzchni pod krzywa, (AUC) i .

CYP3A4 i CYP2D6. Gléwny metabolit — desloratadyna (dekarboetoksyloratadyna), jest aktywny
farmakologicznie i w duzym stopniu jest odpowiedzialny za dziatanie kliniczne. Maksymalne
stezenie loratadyny i desloratadyny w osoczu wystgpuje odpowiednio w ciagu 1-1,5 godziny i
1,5-3,7 godziny po podaniu. Pokarm opéZnia wchianianie loratadyny, ale nie wplywa na efekt
kliniczny.

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 sie z biatkami osocza (97-99%), a jej czynny metabolit —
desloratadyna w umiarkowanym stopniu (73-76%).

U dorostych zdrowych 0séb oktes péltrwania dystiybucji w osoczu wynosi okolo 1 godziny dla
loratadyny i 2 godziny dla jej czynnego metabolitu. Sredni okres péttrwania 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 ciagu
10 dui, giéwnie w postaci sprzezonych metabolitdow. Okolo 27% dawki wydalane jest z moczem
w ciagu pierwszej doby. '
Biodostgpno$é loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proporcjonalna do zastosowanej dawki.

Whasciwosci farmakokinetyczne loratadyny i jej metabolitu sa podobne w grupie zdrowych,
dorostych ochotnikéw i w grupie zdrowych ochotnikéw w podesziym wieku.

U pacjentéw z przewlekty niewydolnos$eia nerek, zardwno pola powierzchni pod kizywa (AUC),

jak i maksymalne steZzenia w osoczu (Cuex) loratadyny i jej metabolitu byly wigksze niz AUC i

Cunax 1t 086b z prawidlowa czynno$cia nerek Natomiast Srednie wartosci okresu péttiwania
loratadyny i jej metabolitu u pacjentéw z niewydolno$cig nerek i zdrowych oséb byty podobne.
Hemodializa nie wplywa na farmakokinetyke loratadyny i jej czynnego metabolitu.

maksymalne steZzenia w osoczu (Cpax) loratadyny byly dwukrotnie wigksze, podcezas gdy profil
farmakokinetyczny czynnego metabolitu nie byl znaczaco zmieniony w pordéwnaniu do 0séb z
prawidtows czynnoscia watioby. Okres péitrwania eliminaciji loratadyny i jej metabolitu wynosit
odpowiednio 24 godziny i 37 godzin, 1 wydluzat si¢ wraz ze stopniem uszkodzenia watroby.
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Loratadvna i jej czynny metabolit przenikaja do mleka matki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane w pi§miennictwie'na temat bézpieczeﬁstwa stosowania, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci i dziatania rakotwérezego nie ujawniaja szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Nie wykazano takze teratogennego dziatania loratadyny, jednak u
szczurow, przy stezeniach w 080¢zu (Cpay) 10 razy wigkszych niz st¢zenia wystepujace po
podaniu dawki terapeutycznej, obserwowano wydtuzenia potodu i zmniejszenie przezywalnosci
“potomstwa. ‘ :

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancp pomocniczych

~ Glikol propylenowy _
Kwas cytrynowy jednowodny.
Glicerol
- Sacharoza
* Sodu benzoesan
Aromat brzoskwiniowy
Woda oczyszezona
6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci
3 Jata.
64  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywanin
Przechowywad w zamknietych, oryginalnych opakowaniach, w temperaturze nie wyzszej niz
25°C.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj izawartos’é opakowania

Butelka z brunatnego szkla o pojemnodei 125 mi, zawierajaca 125 ml $yropu, zamknigta

metalowq zakretka, z mlaxkq (klehszklem) lub %yqu rmaxowa do podawama Iekow umleszczona _ ‘

W tektutowym pudelkii.”

6.6  Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowama i usuwania
Jjego pozostalosei _

Brak szczegdinych wymagaﬁ.. :
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCH FARMACEUTYCZNEY HASCO-LEK” S.A..
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 B
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8390
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

02.02.2001r. / (07.04.2004r. — zmiana podmiotu odpowiedzialnego) / 7.07.2005r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 08 13
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