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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Loratadin-ratiopharm 10 mg
tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tableta obsahuje 10 mg loratadinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Tableta.
Loratadin-ratiopharm 10mg st biele az takmer biele okruhle tablety s deliacou ryhou na jednej strane.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikacie

Loratadin-ratiopharm 10 mg je indikovany na symptomaticku liecbu alergicke;j rinitidy a chronickej
idiopatickej urtikarie u dospelych a deti starSich ako 2 roky s telesnou hmotnost'ou viac ako 30 Kg.

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Dospeli a dospievajtici vo veku nad 12 rokov: 10 mg jedenkrat denne (jedna tableta jedenkrat denne).

Pediatricka populdacia

Deti vo veku 2 az 12 rokov dostavaju davku podl'a telesnej hmotnosti:

Telesna hmotnost’ viac ako 30 kg: 10 mg jedenkrat denne (jedna tableta jedenkrat denne).
Telesna hmotnost’ 30 kg alebo menej: tableta so silou 10 mg nie je vhodna pre deti s telesnou
hmotnost'ou menej ako 30 kg. Pre deti vo veku 2 az 12 rokov s telesnou hmotnostou 30 kg alebo
menej su dostupné iné vhodnejsie formy.

Bezpecnost’ a ucinnost’ Claritine u deti mladsich ako 2 roky neboli stanovené. K dispozicii nie st
ziadne udaje.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene sa ma podat’ nizSia ivodna davka, pretoZze mozu mat’
znizeny klirens loratadinu. U dospelych a deti s telesnou hmotnost'ou nad 30 kg sa odportaca uvodna

davka 10 mg kazdy druhy den.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
U pacientov s renalnou insuficienciou davkovanie nie je potrebné upravovat’.
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Starsie osoby
U starSich osob nie st potrebné tpravy davkovania.

Sposob podavania
Perorélne pouzitie. Tableta sa moze uzivat’ bez ohl'adu na jedlo.

4.3. Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.
4.4, QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Loratadin-ratiopharm 10 mg sa musi u pacientov so zavaznym poSkodenim pecene podavat’
s opatrnostou (pozri ast’ 4.2.).

Loratadin-ratiopharm 10 mg tablety obsahuju laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galaktézovej intolerancie, celkovym deficientom laktazy alebo glukdzo/galaktézovou malabsorpciou
nemaju uzivat’ tento liek.

Ked’Ze antihistaminikd m6zu zabranit’ vzniku inac¢ pozitivnych reakcii pri stanovovani indexu koznej
reaktivity alebo ich mézu redukovat’, podavanie lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg sa ma prerusit’
aspoi 48 hodin pred koznymi testami.

45. Liekové a iné interakcie

Podl’a §tadii sledujucich psychomotoricka vykonnost’, Loratadin-ratiopharm 10 mg nepotencuje
ucinky alkoholu, ak sa podava stcasne s nim.

Vd’aka vicSiemu terapeutickému indexu sa u loratadinu klinicky vyznamné interakcie neocakavaji, a
ani sa v uskuto¢nenych klinickych studiach nepozorovali (pozri ¢ast’ 5.2.).

Mobzu sa vyskytnit’ interakcie so vSetkymi zndmymi inhibitormi CYP3A4 alebo CYP2D6, ¢o
zapric¢inuje zvysené hladiny loratidinu (pozri Cast’ 5.2.) a tym mdze sposobit’ zvysenie rizika vzniku
neziaducich ucinkov.

Zvysenie plazmatickych koncentracii loratadinu bolo hlasené po siibeznom pouziti s ketokonazolom,
erytromycinom a cimetidinom v kontrolovanych skasaniach, avSak bez klinicky vyznamnych zmien
(vratane elektrokardiografickych).

Pediatricka populacia
Interakéné $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

4.6. Gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov u tehotnych zien (viac ako 1000 vysledkov po expozicii lieku) nepoukazuje
na ziadne malformacie a ani feto/ neonatalnu toxicitu loratadinu. Studie na zvieratach nepreukazali

priame alebo nepriame Skodlivé U€inky s dopadom na reprodukéntl toxicitu (pozri Cast’ 5.3.).
Z preventivnych dovodov sa neodporuca uzivanie loratadinu pocas gravidity.

Dojcenie
Loratadin sa vylucuje do materského mlieka, preto sa neodportica podavat’ ho dojciacim Zenam.

Fertilita
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Nie su k dispozicii ziadne udaje tykajuce sa muzskej a Zenskej fertility.

4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V klinickych skiSaniach sledujicich schopnost’ viest’ vozidl4, sa u pacientov uzivajucich loratadin
nevyskytla ziadna porucha. Pacienti v§ak maji byt informovani o tom, ze vel'mi zriedkavo sa u
niektorych 'udi moéze dostavit’ ospalost’, ktora moze ovplyvnit ich schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje.

4.8. Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

V klinickych skusaniach zahinajtcich dospelych a dospievajticich v rozsahu indikacii zahfnajtacich
alergicku rinitidu (AR) a chronicku idiopaticku urtikariu (CIU) boli, pri pouzivani odporacanej davky
10 mg denne, neziaduce reakcie spojené s loratadinom hlasené u 2 % pacientov navySe oproti tym,
ktori dostavali placebo. Najcastejsie neziaduce reakcie, hlasené navyse oproti placebu, boli
somnolencia (1,2 %), bolest’ hlavy (0,6 %), zvySenie chuti do jedla (0,5 %) a nespavost’ (0,1 %).

DalSie neziaduce t¢inky hldsené v postmarketingovom obdobi st uvedené nizsie.

Zoznam neziaducich reakcii

Frekvencie neziaducich reakcii si definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
a nezname (nedaju sa odhadnit’ z dostupnych tdajov).

Frekvencia vyskytu neziaducich Gcinov:
Vel'mi zriedkavé: vyskytujt sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov
Nezname (nedaju sa odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: reakcie z precitlivenosti (vratane angioedému a anafylaxie)

Poruchy nervového systému
Vel'mi zriedkavé: zavraty, kice

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Vel'mi zriedkavé: tachykardia, palpitacie

Poruchy gastrointestinalne traktu
Vel'mi zriedkavé: nauzea, sucho v ustach, gastritida

Poruchy pecene a Zl¢ovych ciest
Vel'mi zriedkavé: abnormalna funkcia pecene

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
Vel'mi zriedkavé: vyrazka, alopécia

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Vel'mi zriedkavé: unava

Laboratérne a funkéné vySetrenia
Nezname: Zvysenie telesnej hmotnosti

Pediatrickd populacia
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V klinickych studiach v pediatrickej populacii u deti od 2 do 12 rokov bezné neziaduce ucinky hlasené
navyse oproti placebu boli bolest” hlavy (2,7 %), nervozita (2,3 %) a unava (1 %).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49, Predavkovanie

Predavkovanie loratadinom zvysuje vyskyt anticholinergickych priznakov. Pri predavkovaniach boli
zaznamenané somnolencia, tachykardia a bolesti hlavy.

V pripade predavkovania sa musi zacat’ s celkovou symptomatickou lie¢bou a podpornymi
opatreniami a pokracovat’ v nich tak dlho, ako je to potrebné. Mozno sa pokusit’ podat’ aktivne uhlie
zmiesané s vodou. Mozno zvazit’ vyplach zaltidka. Loratadin sa neodstraiiuje hemodialyzou a nie je
zname, ¢i sa odstranuje peritonealnou dialyzou. Pacient ma byt pod lekarskym dohl'adom aj po
skonceni urgentnej liecby.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antihistaminika na systémové pouzitie
ATC kod: RO6AX13

Mechanizmus ucinku
Loratadin, ktory je lie¢ivom Vv lieku Loratadin-ratiopharm 10 mg, je tricyklickym antihistaminikom so
selektivnym ucinkom na periférne Hi-receptory.

Farmakodynamické uéinky
Loratadin nema ziadne klinicky vyznamné sedativne ani anticholinergické u¢inky u vicsiny populacie,
ak sa podava v odporac¢anom davkovani.

Pocas dlhodobe;j liecby sa nezaznamenali Ziadne klinicky vyznamné zmeny vitalnych prejavov, hodnot
laboratérnych testov, fyzikalneho vysetrenia alebo elektrokardiogramov.

Loratadin nema Ziadny vyznamny G¢inok na Ho-receptory. Neinhibuje vychytavanie noradrenalinu a
nema prakticky Ziadny vplyv na ¢innost’ kardiovaskularneho systému, ani na vnitorna aktivitu tvorby
vzruchov v srdci.

Studie histaminovej koznej vyrazky u l'udi po podani jednorazovej davky 10 mg preukézali, Ze
antihistaminové u¢inky nastupuju po 1 - 3 hodinach s maximom po 8 — 12 hodinach a pretrvavaju viac
nez 24 hodin. Po 28 diloch davkovania loratadinu sa nedokazala tolerancia na tento ti¢inok.

Klinicka ucinnost’ a bezpecnost

V kontrolovanych klinickych skianiach bolo viac ako 10 000 jedincov (vo veku 12 rokov a starSich)
lie¢enych 10 mg tabletami loratadinu. 10 mg tablety loratadinu boli v porovnani s placebom uéinnejsie
a priblizne rovnako u¢inné ako klemastin v zlepSeni nazalnych a nenazélnych priznakov AR. V tychto
studiach sa somnolencia pri loratadine vyskytovala menej Casto ako pri klemastine a priblizne rovnako
Casto ako pri terfenadine a placebe.

Z tychto jedincov (vo veku 12 rokov a starich) bolo 1 000 jedincov s CIU zahrnutych do placebom
kontrolovanych §tadii. Davka loratadinu 10 mg jedenkrat denne bola v porovnani s placebom
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ucinnejsia v kontrole CIU, ¢o sa prejavilo znizenim stvisiaceho svrbenia, erytému a zihl'avky.
V tychto stadiach bol vyskyt somnolencie pri loratadine podobny ako pri placebe.

Pediatricka populacia

Priblizne 200 pediatrickych jedincov (vo veku 6 az 12 rokov) so sezonnou alergickou rinitidou uzivalo
Vv kontrolovanych klinickych skuSaniach ddvky loratadinu vo forme sirupu az do 10 mg jedenkrat
denne. V inej studii uzivalo 60 pediatrickych jedincov (vo veku 2 az 5 rokov) 5 mg loratadinu vo
forme sirupu jedenkrat denne. Nepozorovali sa ziadne neocakavané neziaduce udalosti.

Utinnost' v pediatrickej populacii bola podobna u¢innosti pozorovanej u dospelych.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Loratadin sa rychlo a dobre absorbuje. Subezna konzumacia jedla m6ze mierne oddialit’ absorpciu
loratadinu, ale nema vplyv na klinicky G¢inok. Biologicka dostupnost’ loratadinu a jeho aktivneho
metabolitu si umerné davke.

Sucasné pozitie jedla moze mierne spomalit’ absorpciu loratadinu, avsak bez ovplyvnenia klinického
ucinku.

Distribticia
Loratadin sa vo vel'kej miere (97 % az 99 %) a jeho aktivny metabolit v strednej miere (73 % az 76 %)
viaze na bielkoviny plazmy.

U zdravych os6b je plazmaticky distribu¢ny polcas loratadinu priblizne 1 hodina a jeho aktivneho
metabolitu priblizne 2 hodiny.

Parametre biologickej dostupnosti loratadinu a jeho aktivneho metabolitu zavisia od davky.

Biotransformécia

Po peroralnom podani sa loratadin rychlo a dobre vstrebava a podlieha vyznamnému metabolizmu
prvého prechodu “first-pass” metabolizmus a to hlavne cez CYP3A4 a CYP2D6. Hlavny metabolit,
desloratadin (DL), je farmakologicky aktivny a zodpoveda za velkt ¢ast’ klinického ucinku. Loratadin
dosahuje maximalne plazmatické koncentracie (Tmax) za 1 az 1,5 hodiny po podani, DL za 1,5 az 3,7

hodiny.

V kontrolovanych studidch sa zaznamenal vzostup plazmatickych koncentracii loratadinu pri
stucasnom podavani s ketokonazolom, erytromycinom a cimetidinom, avSak bez klinicky vyznamnych
zmien (vratane elektrokardiografickych).

Eliminécia

Priblizne 40 % davky sa vylu¢i mocom a 42 % stolicou v priebehu 10 dni, a to hlavne vo forme
konjugovanych metabolitov. Priblizne 27 % davky sa vyla¢i mo¢om v priebehu prvych 24 hodin.
Menej nez 1 % aktivnej substancie sa vyluci v nezmenenej forme, a to ako loratadin alebo DL.

U zdravych dospelych 0s6b bol priemerny polcas vylucovania loratadinu 8,4 hodiny (v rozsahu od 3
do 20 hodin) a jeho hlavného aktivneho metabolitu 28 hodin (v rozsahu od 8,8 do 92 hodin).

Porucha funkcie obliciek

AUC, ako aj maximalne plazmatické hladiny (Cmax) loratadinu a jeho metabolitov st u pacientov

s chronickou poruchou obli¢iek vyssie nez AUC a maximalne plazmatické hladiny (Cmax) pacientov

s normalnou funkciou obli¢iek. Priemerné poléasy vyluovania loratadinu a jeho metabolitu sa nelisili
signifikantne od pol¢asov zistenych u zdravych osob. U pacientov s chronickou poruchou obli¢iek
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nema hemodialyza ziadny vplyv na farmakokinetiku loratadinu a jeho aktivneho metabolitu.

Porucha funkcie pecene

Pacienti s chronickym poSkodenim pecene alkoholom v porovnani s pacientami s normalnou funkciou
pecene mali AUC a maximalne plazmatické hladiny (Cmax) loratadinu dvojnasobne vyssie, pricom
farmakokineticky profil aktivneho metabolitu nebol vyznamne zmeneny. Pol¢as vyluovania
loratadinu bol 24 hodin, jeho aktivneho metabolitu 37 hodin, pricom polcasy sa zvySovali SO
zvySujucou sa zavaznostou peceniového ochorenia.

Starsie osoby
Farmakokineticky profil loratadinu a jeho aktivneho metabolitu je porovnatel'ny u zdravych dospelych

dobrovolnikov a zdravych geriatrickych dobrovolnikov.
5.3.  Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané z konvencnych studii o bezpe¢nosti, farmakologii, toxicite opakovanych
davok, genotoxicite a karcinogénnom potenciali neukazali Ziadne $pecifické nebezpecenstvo.

V stadiach sledujucich reprodukénu toxicitu sa nezaznamenali ziadne teratogénne uéinky. Pozoroval
sa vSak prolongovany porod a znizeny pocet potomkov u potkanov pri plazmatickych hladinach
(AUC) 10-krat vyssich ako st hladiny dosahované pri podavani klinickych davok.

Ziadne priznaky podrazdenia sliznic sa nepozorovali po kazdodennom podévani az 12 tabliet (120 mg)
lyofilizatu pre peroralne pouzitie do licneho vacku skreckov pocas piatich dni.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celuloza

kukuri¢ny skrob

stearat hore¢naty

6.2. Inkompatibility

NeaplikovateI'né

6.3. Cas pouZitelnosti

36 mesiacov.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, pisomna informacia pre pouzivatelov, papierova Skatul’ka.

Obsah balenia: 2, 7, 10, 14, 20, 20x1, 21, 28, 30, 50, 100 a 100x1 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s lieckom
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Ziadne zvlaste poziadavky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

ratiopharm GmbH, 89070 Ulm, Spolkova republika Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

24/0136/02-S

9. DATUM PRVEJREGISTRACIE/ DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. jula 2002
Détum posledného predlzenia registracie: 30. Januara 2008

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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