CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Loratadine Galpharm, 10 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 10 mg loratadyny (Loratadinum).
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu: zawartos¢ laktozy jednowodnej w jednej tabletce to 62,5 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Biale, owalne tabletki z kreskg dzielaca po jednej stronie, a gladkie po drugiej stronie, z wyttoczonym ,,L.”’
po jednej stronie linii podziatu i ,,10” po drugiej stronie linii podziatu.

Linia podziatu na tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Tabletki z loratadyna przeznaczone sa do objawowego leczenie alergicznego zapalenia btony §luzowej
nosa i przewlektej pokrzywki idiopatyczne;j.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci w wieku 12 lat i powyzej: 10 mg na dobe (jedna tabletka raz na dobg).
Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat:

o masie ciala wigkszej niz 30 kg: 10 mg na dobg (jedna tabletka raz na dobg).

o masie ciata 30 kg lub mniej: tabletki o mocy 10 mg nie s3 odpowiednie do stosowania u dzieci o masie
ciata mniejszej niz 30 kg.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci tabletek z loratadyng u dzieci w wieku ponizej
2 lat.



U pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby nalezy zastosowa¢ mniejszg dawke poczatkows, poniewaz
klirens loratadyny u tych 0s6b moze by¢ zmniejszony. W takich przypadkach zalecana dawka u dorostych
i dzieci o masie ciala wigkszej niz 30 kg to 10 mg loratadyny co drugi dzien.

Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku i pacjentow z niewydolnoscig nerek.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na loratadyne lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniona w punkcie 6.1.
4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Loratadyne nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z ciezka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.2).

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze; a zatem pacjenci z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy nie
powinni stosowac tego leku.

Nalezy przerwac stosowanie tabletek z loratadyng na okoto 48 godzin przed planowanym wykonaniem
testow skornych, gdyz leki przeciwhistaminowe mogg zahamowac lub zmniejsza¢ reakcj¢ skorng na
alergeny (indeks reaktywnosci).

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Loratadyna stosowana jednoczes$nie z alkoholem nie nasila jego dziatania, jak wykazano w badaniach
sprawnosci psychoruchowe;.

Mozliwe sg interakcje ze wszystkimi znanymi inhibitorami CYP3A4 lub CYP2D6; prowadza one do
WZzrostu stezenia loratadyny (patrz rozdziat 5.2), co moze nasila¢ dziatania niepozadane.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Dane otrzymane z duzej liczby (ponad 1000 kobiet w cigzy) zastosowan produktu leczniczego

w okresie cigzy wskazuja, ze loratadyna nie wywoluje wad rozwojowych i nie dziata szkodliwie na
ptod/noworodka. Badania na zwierzetach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie
stosowania tabletek loratadyny w okresie cigzy.

Loratadyna przenika do mleka matki, dlatego nie zaleca si¢ stosowania loratadyny w okresie karmienia
piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
W badaniach klinicznych, w ktorych oceniano wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych,

loratadyna nie zaburzata zdolno$ci prowadzenia pojazdow. Jednakze, u niektorych oséb bardzo rzadko
wystepuje sennos¢, ktora moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Badania kliniczne:

W badaniach klinicznych z udzialem dzieci w wieku od 2 do 12 lat zgtaszane byly nastgpujgce dziatania
niepozadane, ktore wystepowaty czesciej niz W grupie z placebo: bol gtowy (2,7%), nerwowosé (2,3%)
I uczucie zmeczenia (1%).

W badaniach klinicznych z udziatem dorostych pacjentow i mtodziezy, w zakresie wskazan obejmujacych
alergiczne zapalenie btony $luzowej nosa i przewlekta pokrzywke idiopatyczna, po podaniu zalecanej
dawki 10 mg na dobg, dziatania niepozadane wyst¢pujace czesciej niz po podaniu placebo notowano u 2%
pacjentow. Do najczgséciej obserwowanych dziatan niepozadanych, wystepujacych czgéciej niz w grupie
placebo, nalezaty: senno$é¢ (1,2%), bol glowy (0,6%), zwigkszenie apetytu (0,5%) i bezsennos¢ (0,1%).
Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku do obrotu sg wymienione
W ponizszej tabeli.

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwos$ci (w tym obrzgk
naczynioruchowy i anafilaksja)

Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy, drgawki

Zaburzenia serca Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci, sucho$¢ w ustach, zapalenie zotadka

Zaburzenia watroby i drog zélciowych Zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Wysypka, tysienie

Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania Zmeczenie

49. Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje wyst¢gpowanie nasilonych objawow antycholinergicznych. Po
przedawkowaniu loratadyny obserwowano: senno$¢, tachykardi¢ i bol glowy.

W razie przedawkowania nalezy natychmiast zastosowaé leczenie objawowe oraz podtrzymujace

i kontynuowac je tak dtugo, jak to bedzie konieczne. Mozna poda¢ wegiel aktywowany w postaci wodnej
zawiesiny. Mozna rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka. Loratadyna nie jest usuwana z organizmu
poprzez hemodialize i hie wiadomo, czy mozna jg eliminowa¢ poprzez dialize otrzewnowa. Po udzieleniu
pierwszej pomocy nalezy nadal monitorowaé pacjenta.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe — antagonisci receptora Hi, kod ATC: RO6A X13.
Loratadyna, substancja czynna leku Loratadine Galpharm, jest trojpier§cieniowym lekiem
przeciwhistaminowym, posiadajacym selektywnga aktywno$¢ wobec obwodowych receptoréw

histaminowych Hs.

U wigkszos$ci osob loratadyna zastosowana w zalecanych dawkach nie wykazuje istotnego klinicznie
osrodkowego dziatania sedatywnego czy przeciwcholinergicznego.

Podczas dlugotrwatego podawania nie zaobserwowano istotnych klinicznie zmian parametrow



czynnosci zyciowych, wynikéw badan diagnostycznych, badania fizykalnego czy zapisu
elektrokardiograficznego.

Loratadyna nie wykazuje znaczacej aktywnosci wobec receptora Ho. Nie hamuje wychwytu noradrenaliny
i praktycznie nie wywiera wptywu na czynnos$¢ uktadu sercowo-naczyniowego oraz aktywno$¢ uktadu
bodzcotworczego serca.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochtanianie:

Po podaniu doustnym loratadyna jest szybko i dobrze wchtaniana z przewodu pokarmowego. Lek podlega
intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia, gtownie z udziatem izoenzymow CYP3A4

i CYP2D6. Gléwny metabolit — desloratadyna (DL) — jest farmakologicznie czynny i w duzym stopniu
odpowiada za dziatanie kliniczne. Loratadyna i DL osiagaja maksymalne stezenia w 0soczu (Tmax)
odpowiednio po 1-1,5 godziny i 1,5-3,7 godziny po podaniu.

W kontrolowanych badaniach klinicznych odnotowano zwickszenie st¢zenia loratadyny po jednoczesnym
stosowaniu z ketokonazolem, erytromycyng i cymetydyna, jednak bez zmian klinicznie istotnych (w tym
zmian w zapisie elektrokardiograficznym).

Jednoczesne spozycie pokarmu moze op6zni¢ nieco wchianianie loratadyny, ale bez wptywu na efekt
kliniczny.

Dystrybucja
Loratadyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (97 do 99%), natomiast jej czynny metabolit

Wwiaze sie z biatkami osocza w umiarkowanym stopniu (73 do 76%).

Biotransformacja

U zdrowych o0sob okres pottrwania dystrybucji w osoczu wynosi okoto 1 godzing dla loratadyny

i 2 godziny dla jej czynnego metabolitu. Sredni okres pottrwania u zdrowych dorostych 0séb wynosi

8,4 godziny (w zakresie od 3 do 20 godzin) dla loratadyny i 28 godzin (w zakresie od 8,8 do 92 godziny)
dla jej gtdéwnego czynnego metabolitu.

Eliminacja

Okoto 40% dawki wydalane jest z moczem, a 42% z katem w ciagu 10 dni, gldwnie w postaci
sprzgzonych metabolitow. Okoto 27% podanej dawki wydala si¢ z moczem w ciggu pierwszych

24 godzin. Mniej niz 1% substancji czynnej jest wydalane w postaci niezmienionej, jako loratadyna lub
desloratadyna.

Biodostepnos¢ loratadyny i jej aktywnego metabolitu jest proporcjonalna do dawki.

U pacjentéw z przewlekta niewydolnos$cig nerek zarowno pole powierzchni pod krzywa (AUC), jak

i maksymalne stezenie w osoczu (Cmax) loratadyny i jej metabolitu osiggaty wigksze warto$ci

w poroéwnaniu do pola powierzchni pod krzywa (AUC) i st¢zenia maksymalnego w osoczu (Cmax) u 0séb

z prawidlowg czynnoscia nerek. Nie zaobserwowano istotnych roznic $rednich warto$ci okresu pottrwania
loratadyny i jej metabolitu w poréwnaniu z osobami zdrowymi. U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia
nerek hemodializa nie ma wptywu na farmakokinetyke loratadyny i jej czynnego metabolitu.

U pacjentéw z przewlekla poalkoholowa chorobg watroby pole powierzchni pod krzywa (AUC)
i maksymalne stgzenie w osoczu (Cmax) loratadyny byto dwukrotnie wigksze, natomiast profil
farmakokinetyczny czynnego metabolitu nie byt znaczaco zmieniony, w poréwnaniu do pacjentow



z prawidlowg czynnos$cig watroby. Okres pottrwania loratadyny i jej metabolitu wynosit odpowiednio
24 godziny i 37 godzin, i wydtuzat si¢ wraz ze stopniem uszkodzenia watroby.

Loratadyna i jej czynny metabolit przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia.
Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej metabolitow jest porownywalny u zdrowych ochotnikow
dorostych oraz zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne oparte na konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci

i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg wystepowania szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

W badaniach toksycznos$ci reprodukcyjnej nie obserwowano dziatania teratogennego. Jednakze

U szczurdw przy stezeniach w osoczu (AUC) dziesieciokrotnie wyzszych niz osiagane po podaniu
klinicznych dawek obserwowano wydluzenie porodu i zmniejszenie przezywalnosci potomstwa.
6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

36 miesiecy

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki zapakowane sa w biale nieprzezroczyste blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium (PVC: 250 pum

grubosci, powloka PVDC: 40 g/m?). Opakowanie zawiera 7, 10, 14, 20 21, 30 50 lub 100 tabletek
w tekturowym pudelku. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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