CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Rotadin, 1 mg/ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml syropu zawiera 1 mg loratadyny (Loratadinum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
1 ml syropu zawiera 0,6 g sacharozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop.
Przezroczysty, bezbarwny lub zo6ttawy, jednorodny syrop o charakterystycznym (owocowym) smaku i
zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Rotadin stosuje si¢ w objawowym leczeniu alergicznego niezytu nosa i przewleklej pokrzywki
idiopatycznej.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 10 mg (10 ml syropu — 2 miarki o pojemnosci 5 ml) raz na
dobe.

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku od 2 do 12 lat (tylko we wskazaniach: sezonowy alergiczny niezyt nosa i przewlekta
pokrzywka idiopatyczna):

. masa ciata > 30 kg: 10 mg (10 ml syropu — 2 miarki o pojemnosci 5 ml) raz na dobg;

. masa ciata < 30 kg : 5 mg (5 ml syropu — 1 miarka o pojemnosci 5 ml) raz na dobg.

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

U pacjentow z cigzkg niewydolno$cia watroby nalezy zastosowac mniejsza dawke poczatkowa,
poniewaz klirens loratadyny moze by¢ u nich zmniejszony. W takich przypadkach, dorostym i
dzieciom o masie ciata wigkszej niz 30 kg nalezy podawac¢ 10 mg loratadyny co drugi dzien, a
dzieciom o masie ciata 30 kg lub mniejszej — 5 mg loratadyny co drugi dzien.

Nie ma konieczno$ci zmiany dawki u pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw z niewydolno$cig
nerek.

Sposéb podawania




Podanie doustne.
Produkt leczniczy mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Rotadin u pacjentow z cigzka
niewydolno$cig watroby (patrz punkt 4.2).

Nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego Rotadin na okoto 48 godzin przed planowanym
wykonaniem testow skornych, poniewaz leki przeciwhistaminowe moga powodowac¢ fatszywie
ujemne wyniki testow (moga zmniejszy¢ lub catkowicie zahamowac reakcje skorna, ktora bytaby
dodatnia, gdyby nie stosowano lekow przeciwhistaminowych).

Rotadin zawiera 0,6 g sacharozy w 1 ml syropu.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchlaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni stosowaé tego
leku.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Rotadin podawany jednocze$nie z alkoholem nie nasila jego dziatania w stopniu
dajacym si¢ oceni¢ testami psychomotorycznymi.

Potencjalne interakcje mogg wystapi¢ ze wszystkimi znanymi inhibitorami CYP3A4 lub CYP2D6
wskutek zwiekszenia stezenia loratadyny w osoczu (patrz punkt 5.2), co moze powodowac nasilenie
dziatan niepozadanych.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Duza ilo$¢ danych (wiecej niz 1000 przypadkoéw zastosowania w czasie cigzy) dotyczacych
stosowania loratadyny u kobiet w cigzy nie wskazuje na szkodliwos$¢ lub toksyczno$¢ dla
ptodu lub noworodka. Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego
szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3). W ramach srodkow ostroznosci zaleca
si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Rotadin w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Loratadyna przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ stosowania loratadyny u kobiet
karmigcych piersig.

Wptyw na ptodnosc¢
Brak danych na temat wplywu loratadyny na ptodnosé¢.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



W badaniach Kklinicznych, ktorych celem byta ocena zdolnosci do prowadzenia pojazdow, loratadyna
nie zmniejszata sprawnosci. Nalezy jednak poinformowac pacjentéw, ze bardzo rzadko u niektorych
0sOb wystepowata senno$¢, ktora moze zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 2 do 12 lat czgsto notowanymi dziataniami
niepozadanymi, ktore wystepowaty czesciej nz po podaniu placebo byty bole gtowy (2,7%),
nerwowosc¢ (2,3%) i uczucie zmgczenia (1%).

W badaniach klinicznych z udziatem dorostych pacjentow i mtodziezy, w zakresie wskazan
obejmujacych alergiczne zapalenie btony sluzowej nosa i przewlekla pokrzywke idiopatyczna,
dziatania niepozgdane wystepujace czesciej niz po podaniu placebo notowano po podaniu zalecanej
dawki 10 mg na dob¢ u 2% pacjentdw. Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi, ktdre
wystepowaly czesciej niz po zastosowaniu placebo byly: senno$¢ (1.2%), bole glowy (0.6%),
zwiekszony apetyt (0.5%) ibezsennos¢ (0.1%).

Inne dziatania niepozadane obserwowane bardzo rzadko po wprowadzeniu leku do obrotu,

wymienione s3 ponizej w tabeli.

Dziatania niepozadane zostaly przedstawione wedlug ukladow oraz czesto$ci wystepowania.

Czgstosci wystepowania okreslono w nastgpujacy sposob:

bardzo czesto (>1/10),
czesto (>1/100 do<1/10),

niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000),

czestos$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Bardzo rzadko

Reakcje nadwrazliwosci (w
tym obrzgk naczynioruchowy
i anafilaksja)

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bardzo rzadko

Zawroty gtowy, drgawki

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo rzadko

Nudnosci, sucho$¢ blony
sluzowej jamy ustnej,
zapalenie blony $luzowej
zotadka

Zaburzenia watroby 1 drog
zotciowych

Bardzo rzadko

Nieprawidlowa czynnos$¢
watroby

Zaburzenia skory 1 tkanki Bardzo rzadko Wysypka, tysienie
podskornej
Zaburzenia ogélne i stany w | Bardzo rzadko Zmgczenie

miejscu podania

Badania diagnostyczne

Czegstos¢ nieznana

Zwigkszenie masy ciala

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé




wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ rOwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie loratadyny powoduje nasilenie objawow cholinolitycznych. Po przedawkowaniu
loratadyny obserwowano: senno$¢, przyspieszenie czynnosci serca i bol glowy.

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace, i
kontynuowac je tak dtugo, jak to bedzie konieczne. Mozna podawa¢ wegiel aktywowany w postaci
wodnej zawiesiny. Mozna rozwazy¢ wykonanie ptukania zotadka. Loratadyny nie mozna usuwac z
organizmu poprzez hemodialize¢, nie wiadomo, czy mozna ja usung¢ poprzez dializ¢ otrzewnowa. Po
udzieleniu pomocy, pacjenta nalezy nadal monitorowac.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwhistaminowe do stosowania ogdlnego,
kod ATC: RO6A X13

Loratadyna, substancja czynna produktu leczniczego Rotadin, jest trojpierscieniowym lekiem
przeciwhistaminowym, selektywnym antagonistag obwodowych receptorow histaminowych H;.

U wigkszosci 0sob loratadyna w zalecanych dawkach nie wykazuje klinicznie istotnego dziatania
sedatywnego ani przeciwcholinergicznego.

Podczas dlugotrwatego leczenia nie obserwowano istotnych klinicznie zmian w zakresie waznych dla
zycia parametrow, w wynikach badan laboratoryjnych, w badaniach fizykalnych czy w zapisie
elektrokardiograficznym.

Loratadyna nie wykazuje znaczacego wptywu na receptory H, Nie hamuje wychwytu norepinefryny i
praktycznie nie wywiera wplywu na czynno$¢ uktadu sercowo-naczyniowego i na aktywnos¢ uktadu
bodzcotworczego serca.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, loratadyna szybko i dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego i w duzym
stopniu podlega intensywnemu metabolizmowi pierwszego przejscia, gldwnie z udziatem
cytochroméw CYP3A4 i CYP2D6. Glowny metabolit — dezloratadyna (DL), jest aktywny
farmakologicznie i w duzym stopniu jest odpowiedzialny za dziatanie kliniczne. Maksymalne stezenie
(Tmax) loratadyny i dezloratadyny w surowicy krwi wystepuje odpowiednio po 1 — 1,5 godziny i 1,5 —
3,7 godziny po podaniu.

W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, ze rownoczesne stosowanie loratadyny z
ketokonazolem, erytromycyna lub cymetydyna powoduje zwigkszenie stezenia loratadyny w osoczu,
jednakze bez zmian klinicznie istotnych (w tym zmian w zapisie elektrokardiograficznym).

Loratadyna w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (97% do 99%), natomiast jej czynny
metabolit w umiarkowanym stopniu (73% do 76%).

Okres poéttrwania dystrybucji w osoczu wynosi okoto 1 godziny dla loratadyny i okoto 2 godzin dla jej
czynnego metabolitu. Sredni okres pottrwania wynosi odpowiednio 8,4 godziny (w zakresie od 3 do
20 godzin) i 28 godzin (w zakresie od 8,8 do 92 godzin) w odniesieniu do gtéwnego metabolitu.
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Okoto 40% podanej dawki wydalane jest z moczem, a 42% z katem w ciagu 10 dni, gtownie w postaci
sprzgzonych metabolitow. Okoto 27% podanej dawki wydala si¢ z moczem w ciggu pierwszych 24
godzin. Mniej niz 1% loratadyny lub dezloratadyny wydalane jest w postaci niezmienionej.

Biodostepnos¢ loratadyny i jej czynnego metabolitu jest proporcjonalna do zastosowanej dawki.

Profil farmakokinetyczny loratadyny i jej metabolitu jest podobny w grupie zdrowych, dorostych
ochotnikdéw 1 w grupie zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku.

Réwnoczesne przyjmowanie loratadyny z pokarmem moze spowodowac nieznaczne opoznienie
wchtaniania loratadyny, bez wplywu na efekt kliniczny.

U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek, pola powierzchni pod krzywa (AUC), jak i
maksymalne stgzenia w osoczu (Cpex) loratadyny i jej metabolitu byly wigksze niz pola pod krzywa
(AUC) i stezenia maksymalne w osoczu (Cpax) U 0s0b z prawidtowg czynnoscia nerek. Nie
obserwowano istotnych roznic $rednich warto$ci okresu pottrwania loratadyny i jej metabolitu w
porownaniu z osobami zdrowymi. U pacjentow z przewlekta niewydolnoscig nerek hemodializa nie
wplywa na farmakokinetyke loratadyny i jej czynnego metabolitu.

U pacjentow z przewlekta poalkoholowg chorobg watroby pole powierzchni pod krzywa (AUC) i
maksymalne stgzenie w osoczu (Cpax) loratadyny byty dwukrotnie wigksze, podczas gdy profil
farmakokinetyczny metabolitu nie byt znaczaco zmieniony w poréwnaniu do pacjentoéw z prawidlowa
czynnoscig watroby. Okres pottrwania eliminacji loratadyny i jej metabolitu wynosit odpowiednio 24
godziny i 37 godzin i wydtuzal si¢ wraz ze stopniem uszkodzenia watroby.

Loratadyna i jej czynny metabolit przenikajg do mleka.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie wykazujg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na rozrodczos¢ nie obserwowano teratogennego dziatania
loratadyny. Jednak u szczurow, przy stezeniach w osoczu (AUC) 10 razy wigkszych niz stezenia
wystepujace po podaniu dawki leczniczej, obserwowano wydtuzenie porodu i zmniejszenie
przezywalnosci potomstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan

Sacharoza

Glikol propylenowy

Glicerol

Kwas cytrynowy bezwodny
Aromat waniliowy AB-710
Aromat truskawkowy 22754-00
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 OKkres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z oranzowego szkta zamykana aluminiowg zakretka w tekturowym pudetku.
1 butelka 120 ml

Do opakowania dotaczona jest tyzka miarowa.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS PHARMACEUTICALS PLC.
H-1106 Budapeszt, Kereszturi ut 30-38

Wegry

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

Pozwolenie nr 9556

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04.08.2002 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.02.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

9.12.2017



