CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loratadyna EGIS, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILO SCIOWY
Kazda tabletka zawiera 10 mg loratadyny.

Substancje pomochicze o znanym dzialaniu:
Kazda tabletka zawiera 63,8 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka.

Biata lub prawie biala, bez zapachu lub prawie Zmzachu, okigta, ptaska tabletka zeietymi
ukasnie brzegami, ze stylizowaritera ,E” i liczbg ,531” z jednej strony i z rowkiem dzigdym na
potowy z drugiej strony.

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkrusizew celu utatwienia potketia, a nie podziat na
rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Loratadyna EGIS 10 mg tabletki jest wskazana wwbyaym leczeniu alergicznego zapalenia btony
sluzowej nosa i przewlektej pokrzywki idiopatyczne.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorasli i dzieci w wieku powyej 12 lat: 10 mg (1 tabletka) raz na doBrodukt leczniczy mana
przyjmowa niezalenie od positku.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:
Masa ciata wiksza n 30 kg: 10 mg (1 tabletka) raz na gob

Nie jest wskazane stosowanie tabletek (10 mg) ecilni masie ciata mniejszejz80 kg. U tych
dzieci mana stosowaloratady® w postaci syropu.

U pacjentéw z eizkg niewydolndcig watroby naley zastosowamniejsz dawlke pocztkows,
poniewa klirens loratadyny u tych osob m@by zmniejszony. W takich przypadkach, dorostym i
dzieciom o masie ciata wkszej nz 30 kg naley podawa 10 mg loratadyny co drugi dZie

Nie ma koniecznei zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku ijpatdw z niewydolnécia
nerek.



Sposoéb podawania
Podanie doustne

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substanejczynry (loratadyr) lub na ktégkolwiek substangjpomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1.
* Nie stosowé u dzieci w wieku poriej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzgenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowd ostraznoé¢ podczas stosowania loratadyny u pacjentovezkeginiewydolndcia
watroby (patrz punkt 4.2).

Nalezy przerwa stosowanie loratadyny na okoto 48 godzin przedglanym wykonaniem testéw
skérnych, gdy leki przeciwhistaminowe magoowodowa fatszywie ujemne wyniki tych testow
(mog zmniejsza lub catkowicie zahamowaeakcg skorry na alergeny).

Jedna tabletka produktu leczniczego Loratadyna Ezi®iera 63,8 mg laktozy jednowodne;j.
Pacjenci z rzadko wygbujaca dziedziczi nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy powinni stosowatego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Loratadyna podawana jednoéae z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopdapcym sk
ocent w testach psychomotorycznych.

Potencjalne interakcje megvyskpic¢ ze wszystkimi znanymi inhibitoran@YP3A4 lub CYP2D6
wskutek zwgkszenia stzenia loratadyny w osoczu, co peopowodowa nasilenie dziata
niepazadanych.

4.6 Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Duza ilos¢ danych (wgcej niz 1000 przypadkow zastosowania w czasiey)idotyczcych
stosowania loratadyny u kobiet wazy nie wskazuje na szkodliwé lub toksyczné¢ dla
ptodu lub noworodka. Badania na zwigech nie wykazaty bezgredniego ani pgedniego
szkodliwego wptywu na reprodukc{patrz punkt 5.3). W ramacshodkdw ostranosci zaleca
sie unikanie stosowania produktu leczniczego Loratady®IS w okresie gry.

Karmienie piersj
Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego niezatecane stosowanie loratadyny u kobiet
karmigcych piersa.

Ptodna¢
Brak dos¢pnych danych odraie wptywu loratadyny na ptod&é
4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

W badaniach klinicznych, w ktérych oceniano wptyavadoInd¢ prowadzenia pojazdéw nie
stwierdzono pogorszenia sprawoiopsychofizycznej u pacjentow otrzymaych loratadyn. Nalezy



jednak poinformowapacjentowze u niektorych osob, bardzo rzadko wypstwata senni, ktéra
moze zaburzé&zdolna¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Wymienione portiej dziatania niepmdane przedstawiono z uwzdhieniem podziatu na uktady
narzdow oraz na estas¢ wyskpowania. bardzo esto (>1/10); cgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100 ); rzadko (>1/10 000 do eafl); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(nie mazna okrali¢ czestosci na podstawie dogbnych danych).

W badaniach klinicznych z udziatem dorostych patjen mtodziezy, w zakresie wskasa
obejmupcych alergiczne zapalenie bloslyzowej nosa i przewlektpokrzywle idiopatyczn,
dziatania niepmdane wysipujace czsciej niz po podaniu placebo notowano

po podaniu zalecanej dawki 10 mg nagab2% pacjentow..

Nastpujace dziatania niepadane zgtaszane gziej niz w grupie placebo:
Zaburzenia metanbolkizmu i odzywiania
Niezbyt czsto: zwikszenie apetytu (0.5%)

Zabur zenia ukladu nerwowego:
Czesto: senng&t (1.2%)
Niezbyt czsto: béle gtowy (0.6%) i bezsenitd0.1%).

Inne dziatania niepadane obserwowane bardzo rzadko, po wprowadzeratatymy do obrotu,
wymienione § w nas¢pujacej tabeli:

Zaburzenia uktadu Bardzo rzadko Reakcje nadwediwosci (w tym

immunologicznego obrzk naczynioruchowy i
anafilaksja)

Zaburzenia uktadu nerwowegpBardzo rzadko Zawroty gtowy, drgawki

Zaburzenia serca Bardzo rzadko Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzeniaofadka i jelit Bardzo rzadko Nudnaci, suché¢ btony

sluzowej jamy ustnej, zapalenie
btony sluzowejzotadka

Zaburzenia wtroby i drog Bardzo rzadko Nieprawidiowa czynng:
zOtciowych watroby

Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Wysypka, tysienie
podskornej

Zaburzenia ogodlne i stany w | Bardzo rzadko Zmgczenie

miejscu podania

Dzieci i mtodzie

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieklizddo 12 lat agsto notowanymi dziataniami
niepazadanymi, ktére wysfpowaly czsciej niz po podaniu placebo, byly bole glowy (2,7%),
nerwowac¢ (2,3%) i uczucie zgtzenia (1%).

Zgtaszanie podejrzewanych dzi@laiepazagdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepadane za pgednictwem Departamentu Monitorowania




Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 308ad: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania
Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie obyawiolinolitycznych. Po przedawkowaniu
loratadyny obserwowano: ser$dpprzyspieszenie czynéad serca i bol glowy.

Postepowanie po przedawkowaniu

W razie przedawkowania, najenatychmiast zastosowseczenie objawowe i podtrzymyae, i
kontynuowa je tak dtugo, jak to dmlzie konieczne. Mima poda wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny. Mina take wykona ptukaniezotadka. Loratadyny nie mima usugn¢ z
organizmu poprzez hemotizNie wiadomo, czy mma g eliminowa poprzez dializ otrzewnov.
Po udzieleniu pomocy, pacjenta ngi@adal monitorowé

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwhistamindeastosowania ogolnego,
kod ATC: R 06 AX 13

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

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

W dtugotrwatych badaniach nie obserwowano istotrilaticznie zmian parametrow czyniw
zyciowych, w wynikach badalaboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w iség
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znagzego wptywu na receptory,HNie ma wptywu na wychwyt
noradrenaliny i praktycznie nie wywiera wptywu reyenaé uktadu sercowo-naczyniowego
i na aktywnd¢ uktadu bodcotwoérczego serca.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, loratadyna szybko i dobrzdamth s¢ z przewodu pokarmowego i w zm
stopniu podlega intensywnemu metabolizmowi piergezarzejcia, gtbwnie z udziatem izoenzymow
CYP3A4 i CYP2D6. Gtéwny metabolit — desloratadyjeat aktywny farmakologicznie i w dym
stopniu jest odpowiedzialny za dziatanie kliniczhtaksymalne gtzenie loratadyny i desloratadyny
w surowicy krwi wysg¢puje odpowiednio po 1-1,5 godziny i 1,5-3,7 godzpmypodaniu.

W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazam®réwnoczesne stosowanie loratadyny
z ketokonazolem, erytromycyhub cymetydyg powoduje zwgkszenie stzenia loratadyny w osoczu,
jednake bez zmian klinicznie istotnych (w tym zmian w & elektrokardiograficznym).

Loratadyna w diym stopniu wize st z biatkami osocza (97% do 99%), natomiast jej ogyn
metabolit w umiarkowanym stopniu (73% do 76%).



Okres pottrwania dystrybucji w osoczu wynosi okibttgodziny dla loratadyny i 2 godzin dla jej
czynnego metabolitiredni okres poitrwania wynosi odpowiednio 8,4 gagiZiw zakresie od 3 do
20 godzin) dla loratadyny i 28 godzin (w zakresieS8¢8 do 92 godziny) dla gtdbwnego metabolitu.

Okoto 40% podanej dawki wydalane jest z moczen2% 4 kalem w eigu 10 dni, gtéwnie w postaci
sprzzonych metabolitéw. Okoto 27% podanej dawki wydatéazsmoczem w aigu pierwszych

24 godzin. Mniej nt 1% substancji czynnej wydalangws postaci niezmienionej loratadyny lub
desloratadyny.

Biodostpnds¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest propongina do zastosowanej dawki.

Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej metabaljest podobny w grupie zdrowych, dorostych
ochotnikéw i w grupie zdrowych ochotnikow w podesatwieku.

Rownoczesne przyjmowanie loratadyny z pokarmenmenspowodowénieznaczne ogienie
wchtaniania loratadyny, bez wptywu na jej dziataklieiczne.

U pacjentéw z przewleiiniewydolndcia nerek, pola powierzchni pod krzgWAUC), jak i
maksymalne gtenia w 0soczu (G loratadyny i jej metabolitu byly wksze nk pola powierzchni
pod krzywy (AUC) i stezenia maksymalnie w 0soczu &) u 0séb z prawidtowczynndcia nerek.
Nie zaobserwowano istotnychzric srednich wartéci okresu péttrwania loratadyny i jej metabolitu
w poréwnaniu z osobami zdrowymi. U pacjentéw z piedta niewydolnacig nerek hemodializa nie
wplywa na farmakokinetykloratadyny i jej czynnego metabolitu.

U pacjentéw z przewlekipoalkoholovy choroly watroby pole powierzchni pod krzyyf(AUC)

i maksymalne stenie w osoczu (G loratadyny byly dwukrotnie wksze, podczas gdy profil
farmakokinetyczny metabolitu nie byt zngca zmieniony w poréwnaniu do pacjentéw z prawidiow
czynnacia watroby. Okres pottrwania eliminacji loratadyny i jeptabolitu wynosit odpowiednio

24 godziny i 37 godzin, i wydiat sk wraz ze stopniem uszkodzeniatimby.

Loratadyna i jej czynny metabolit przenikajo mleka matki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiectstwie

Dane niekliniczne dotyeze loratadyny, wynikare z konwencjonalnych bagiéarmakologicznych
dotyczcych bezpieczsstwa stosowania, bafléoksycznéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczréxi i dziatania rakotwdérczego, nie wykazgzczegolnego zagrenia dla czlowieka.
W badaniach wptywu na rozrodé@mie obserwowano teratogennego dziatania loratadiegnak
u szczurdw, przy naraniu (AUC) 10 razy wikszym ni po podaniu zalecanej dawki terapeutycznej,
obserwowano wyditenie porodu i zmniejszenie pezevalncsci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobiazelowana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci

5 lat

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegolnych wymagalotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzaji zawart@é opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pugtku. Jeden blister zawiera 10 tabletek.
Wielkos¢ opakowa: 10 i 30 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigzib jego odpady natg usura¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC
Kereszturi ut 30-38
1106 Budapeszt,

Wegry
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17933

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZ ENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 02.03.2011
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

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



