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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Clarinase Repetabs
5 mg/120 mg
tablety s predlzenym uvolfiovanim

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 5 mg loratadinu a 120 mg pseudoefedrinium-
sulfatu.

Pomocné latky so znamym G&inkom: v kazdej tablete s predizenym uvoltiovanim sa nachadza
173,23 mg sacharozy a 156,80 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta s prediZzenym uvoliovanim: okruhla, bikonvexn4, leskla, biela, obalena tableta.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Clarinase Repetabs je indikovany na symptomatick lieCbu sezonnej alergickej rinitidy sprevadzane;j
nazalnou kongesciou u dospelych a deti vo veku 12 rokov a starSich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Dospeli a deti vo veku 12 rokov a starSie:
Jednu tabletu s predlzenym uvoltiovanim Clarinase Repetabs dvakrat denne zapit’ s poharom vody.

Trvanie liecby ma byt’ ¢o najkratSie a po vymiznuti priznakov sa v liecbe nema pokracovat’. Odportica
sa obmedzit’ liecbu na priblizne 10 dni, pretoZe u€innost’ pseudoefedrinu moéze pri chronickom uzivani
postupne klesat’. Po zlep$eni priznakov kongescie sliznice hornych dychacich ciest sa méze podla
potreby pokracovat’ v lieCbe samotnym loratadinom.

Pediatricka populdacia

Bezpecnost’ a ti¢innost’ Clarinase Repetabs u deti mladSich ako 12 rokov neboli stanovené.

K dispozicii nie st Ziadne udaje. Clarinase Repetabs sa neodportii¢a pouZzivat’ u deti mladsich ako
12 rokov.

Starsi pacienti

Kombinovany liek sa nema podavat’ pacientom star$im ako 60 rokov. U pacientov vo veku 60 rokov
alebo starsich je vyssia pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich reakcii na sympatomimetické lieky
(pozri Cast’ 4.4).
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Pacienti so zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo so zavaznou poruchou funkcie pecene
Vzhl'adom na to, Ze davky tohto lieku s fixnou kombinaciou lie¢iv nemozno individualne titrovat,
Clarinase Repetabs sa nema pouzivat’ u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene, so zdvaznou
poruchou funkcie obli¢iek alebo s renalnou tubuldrnou acidézou (pozri ¢ast’ 4.4).

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.

Pacienti maju byt’ pouceni, aby tablety prehitali vcelku, tablety sa nemaju drvit’, lamat’ ani hryzt’.
Clarinase Repetabs mozno uzivat’ s jedlom i bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v €asti 6.1, alebo na
adrenergné latky.

Ked’ze Clarinase Repetabs obsahuje pseudoefedrin, je tiez kontraindikovany u pacientov, ktori sa

lie¢ia inhibitorom monoaminoxidazy (MAOQO) alebo u ktorych bola takato liecba ukoncend v priebehu

uplynulych 2 tyzdnov, a u pacientov s:

- glaukémom s uzkym uhlom;

- retenciou mocu;

- kardiovaskularnymi ochoreniami, ako st ischemicka choroba srdca, tachyarytmia a zavazna
hypertenzia;

- hypertyredzou;

- anamnézou hemoragickej cievnej mozgovej prihody alebo s rizikovymi faktormi, ktoré moézu
riziko hemoragickej cievnej mozgovej prihody zvySovat. Dévodom je, Ze pseudoefedrin ma,
v kombinécii s inymi vazokonstrikénymi latkami, ako st bromokryptin, pergolid, lisurid,
kabergolin, ergotamin, dihydroergotamin, alebo s inymi dekongestivami, ktoré sa pouzivaju na
nazalnu dekongesciu, ¢i uz peroralne alebo do nosa (ako st fenylpropanolamin, fenylefrin,
efedrin, oxymetazolin, nafazolin), alfamimeticky ti¢inok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Neprekracujte odporucané davkovanie a trvanie lieCby (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov vo veku 60 rokov alebo star$ich je vyssia pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich reakcii
na sympatomimetické lieky. Bezpecnost’ a ucinnost’ kombinacie neboli v tejto populacii stanovené

a nie su dostupné dostatocné tidaje umoziujiice uviest odporucania pre primerané davkovanie.
Kombinovany lick sa nema pouzivat’ u pacientov starSich ako 60 rokov.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene: Vzhl'adom na to, ze davky tohto lieku s fixnou kombinaciou
lie¢iv nemozno individualne titrovat’, Clarinase Repetabs sa nema pouzivat’ u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie pecene, so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek alebo s renalnou tubularnou
acidozou (pozri Cast’ 4.2).

Pacientov treba poucit, Ze v pripade hypertenzie, tachykardie, palpitacii alebo srdcovych arytmii,
nauzey alebo akychkol'vek inych neurologickych priznakov (ako je bolest’ hlavy alebo zosilnenie
bolesti hlavy) maju liecbu ukoncit’.

Sympatomimetické aminy mozu sposobovat’ stimulaciu centralneho nervového systému s kié¢mi alebo
kardiovaskularny kolaps sprevadzany hypotenziou. Vyssia pravdepodobnost’ vyskytu tychto ucinkov
je u deti, starSich l'udi alebo v pripadoch predavkovania (pozri Cast’ 4.9).

V ojedinelych pripadoch sa moze pri uzivani lieckov s obsahom pseudoefedrinu objavit’ aktitna
generalizovand exantematozna pustuléza (AGEP), forma zévaznej koznej reakcie. Ak sa objavia
priznaky ako hortc¢ka, erytém alebo malé (generalizované) pustuly, pacient ma prerusit’ uzivanie lieku
a vyhladat’ lekara.
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U pacientov, ktori uzivaju digitalis, maji srdcové arytmie, hypertenziu, anamnézu infarktu myokardu,
diabetes mellitus, obstrukciu hrdla moc¢ového mechura alebo pozitivnu anamnézu bronchospazmu, sa
ma postupovat’ opatrne.

U pacientov so stenotizujicim peptickym vredom, pyloroduodenalnou obstrukciou a obstrukciou
kréka mocového mechtra, je potrebna opatrnost’.

Peroralne podavanie pseudoefedrinu v odporticanej davke moze sposobit’ iné sympatomimetické
ucinky, ako napriklad zvySeny krvny tlak, tachykardiu alebo prejavy excitacie centralneho nervového
systému.

Stubezné podavanie sympatomimetik a reverzibilnych inhibitorov MAO (ako napriklad linezolid
[neselektivny] a moklobemid [MAO-A selektivny]) sa neodporuca.

Opatrnost’ sa vyZaduje aj u pacientov, ktori sa liecia inymi sympatomimetikami, vratane dekongestiv,
anorektik alebo psychostimulancii amfetaminového typu, antihypertenzivnymi latkami, tricyklickymi
antidepresivami a inymi antihistaminikami.

Opatrne treba postupovat’ u pacientov lieenych vazokonstrikénymi alkaloidmi ergotaminového typu.

Tak ako pri inych stimulancidch CNS, aj pri pseudoefedrinium-sulfate existuje riziko zneuzivania.
Zvysené davky mozu nakoniec viest’ k toxicite. Nepretrzité uzivanie moze viest k tolerancii a tym
k zvyseniu rizika predavkovania. Po rychlom vysadeni moze dojst” k depresii.

Ak sa pocas liecby nepriamymi sympatomimetikami pouzivaju prchavé halogénované anestetika,
modze sa objavit’ perioperacna akatna hypertenzia. Preto v pripade naplanovaného chirurgického
zakroku, je vhodné 24 hodin pred anestéziou lieCbu prerusit’.

Sportovcov treba informovat, Ze lie¢ba pseudoefedrinom moze viest' k pozitivnym dopingovym
testom.

Tento liek obsahuje laktozu a sacharézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktozy, galaktdézovej intolerancie, laponského deficitu laktazy, glukozo-galaktézovej malabsorpcie
alebo deficitu sachardzy a izomaltazy nesmi uzivat’ tento liek.

Zavazné kozné reakcie

Pri uzivani liekov s obsahom pseudoefedrinu sa mézu vyskytnut’ zavazné kozné reakcie , ako je
akutna generalizovana exantematdzna pustuloza (AGEP). Tato aktna pustuldézna erupcia sa moze
vyskytnit’ pocas prvych 2 dni terapie s horackou a vel’kym poctom malych, predovsetkym
nefolikuldrnych pustil objavujucich sa na rozsirenom edematdznom erytéme a predovsetkym
lokalizovanych na koznych zahyboch, trupe a hornych koncatinach. Pacient musi byt dokladne
monitorovany. Ak sa objavia prejavy a priznaky ako su zvysena telesna teplota, erytém alebo vel'ké
mnozstvo malych pustul, podédvanie Clarinase Repetabs sa musi ukoncit’ a musia byt prijaté nalezité
opatrenia.

Ischemicka kolitida

V suvislosti s uzivanim pseudoefedrinu bolo hlasenych niekol’ko pripadov ischemickej kolitidy. Ak sa
vyskytne nahla abdominalna bolest’, rektalne krvacanie alebo iné priznaky ischemickej kolitidy,
uzivanie pseudoefedrinu sa ma prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Ischemicka o¢né neuropatia
Pri pseudoefedrine boli hlasené pripady ischemickej oénej neuropatie. V pripade nahlej straty
zraku alebo znizZenej zrakovej ostrosti, ako napriklad skotom, sa mé pseudoefedrin vysadit’.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Ako sa zistilo v §tudiach psychomotorickej vykonnosti, loratadin nezosiliiuje G¢inky stcasne pozitého
alkoholu.

Preukazalo sa, Ze ketokonazol a erytromycin (inhibitory CYP3A4) a cimetidin (inhibitor CYP3A4 a
CYP2D6) zvysuju expoziciu loratadinu a desloratadinu. Kvoli Sirokému terapeutickému indexu
loratadinu sa vSak neoCakavaju ziadne klinicky vyznamné interakcie a vo vykonanych klinickych
skasaniach pri subeznom podavani s erytromycinom, ketokonazolom a cimetidinom, sa ziadne
klinicky relevantné interakcie nepozorovali (pozri Cast’ 5.2).

Podavanie loratadinu sa ma ukonc¢it' najmenej 48 hodin pred koznymi testami, nakol’ko
antihistaminikd mozu zabranit’ reakciam alebo zoslabit’ inak pozitivne reakcie na index koznej
reaktivity.

Stubezné podavanie inhibitorov monoaminoxiddzy (reverzibilnych alebo ireverzibilnych)
a sympatomimetickych liekov mdze spdsobit’ kritické hypertenzné reakcie. Tato interakcia je mozna aj
dalsie dva tyzdne po ukonceni liecby inhibitormi MAO.

Sympatomimetické liecky m6zu znizovat’ antihypertenzny ucinok liekov ovplyviiujticich sympaticky
systém, ako s a-metyldopa, guanetidin, mekamylamin a rezerpin.

Beta-adrenergné blokatory mozu znizovat’ u¢inok sympatomimetik.

Pri podavani pseudoefedrinu spolo¢ne s digitalis sa méze objavit’ zvysena aktivita ektopického
pacemakera.

Neodporucaju sa nasledovné kombinacie:

- bromokryptin, kabergolin, lisurid, pergolid: riziko vazokonstrikcie a zvySenia krvného tlaku;

- dihydroergotamin, ergotamin, metylergometrin: riziko vazokonstrikcie a zvySenia krvného
tlaku;

- reverzibilny a ireverzibilny inhibitor (inhibitory) MAO: riziko vazokonstrikcie a zvySenia
krvného tlaku;

- iné vazokonstrik¢éné latky pouzivané na nazalnu dekongesciu peroralne alebo nazalne (ako su
fenylpropanolamin, fenylefrin, efedrin, oxymetazolin, nafazolin): riziko vazokonstrikcie.

Pediatrické populacia
Interak¢éné $tadie sa uskutoénili len u dospelych.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Bezpetné uzivanie Clarinase Repetabs pocas gravidity nebolo stanovené.

Pretoze reprodukéné Stidie na zvieratach nemaju pre zistenie odpovede u 'udi vypovedatel'ni hodnotu
a pre vazokonstrikéné vlastnosti pseudoefedrinu, neodporaca sa uzivat’ Clarinase Repetabs pocas
gravidity.

Dojcenie
KedZe loratadin aj pseudoefedrin sa vylucuju do materského mlieka, uzivanie Clarinase Repetabs sa
pocas dojCenia neodporuca.

Fertilita
Nie su k dispozicii Ziadne udaje tykajuce sa muzskej a Zenskej fertility.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nepredpoklada sa, ze by loratadin a pseudoefedrin v odporacanej davke ovplyvnovali schopnost’ viest

vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

V nasledujiicej tabul’ke s uvedené neziaduce reakcie pre 5 mg/120 mg tablety s predizenym
uvolnovanim hldsené navyse oproti placebu pocas klinickych skiSani, podla triedy orgdnovych
systémov. Frekvencie s definované ako vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (= 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

(z dostupnych tdajov).

Trieda orgianovych systémov

Kategoria frekvencie

Neziaduce reakcie

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Casté

smad

Psychické poruchy

Casté

nervozita, somnolencia, depresia,
agitacia, anorexia

Velmi ¢asté

insomnia

Poruchy nervového systému

Menej Casté

zmétenost’, tremor, zvySené potenie,
navaly horucavy, porucha chuti

Casté zavrat
Poruchy oka Menej Casté abnormalne slzenie
Poruchy ucha a labyrintu Menej Casté tinitus
Poruchy srdca a srdcovej Menej Casté palpitacia
¢innosti

Casté tachykardia
Poruchy dychacej sistavy, Menej Casté epistaxa

hrudnika a mediastina

Casté

faryngitida, rinitida

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

zapcha, nauzea, sucho v tstach

Poruchy kozZe a podkoZného
tkaniva

Menej Casté

svrbenie

Poruchy oblic¢iek a mocovych
ciest

Menej Casté

Casté mocenie a porucha mocenia

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Casté

bolest’ hlavy, inava

Iné neziaduce reakcie, hlasené po uvedeni lieku na trh, st uvedené v nasledujucej tabulke.

Trieda organovych systémov

Kategéria frekvencie

Neziaduce reakcie

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé

reakcie z precitlivenosti (ako napriklad
anafylaxia, vyrazka. urtikaria
a angioedém)
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Poruchy nervového systému Velmi zriedkavé vertigo, kice
Poruchy oka Nezndme ischemicka o¢né neuropatia
Poruchy srdca a srdcovej Velmi zriedkavé srdcové arytmie
¢innosti
Poruchy ciev Velmi zriedkavé hypertenzia
Poruchy dychacej sistavy, Velmi zriedkavé kasel’, bronchospazmus
hrudnika a mediastina
Poruchy gastrointestinalneho Nezname ischemicka kolitida
traktu
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest | Vel'mi zriedkavé abnormalna funkcia pecene
Poruchy kozZe a podkoZného Velmi zriedkavé alopécia
tkaniva
Nezname zavazné kozné reakcie, vratane akutnej
generalizovanej exantematdznej
pustulozy (AGEP)
Poruchy obli¢iek a mocovych Velmi zriedkavé retencia mocu
ciest
Laboratérne a funkéné Nezname zvySena telesna hmotnost’
vySetrenia

Ostatné neziaduce reakcie, ktoré boli hlasené len z klinickych skusSani s loratadinom a v obdobi po
uvedeni lieku na trh, zahfiiaji zvySenu chut’ do jedla, vyrazku a gastritidu.

Z postmarketingového sledovania boli pri uzivani liekov s obsahom pseudoefedrinu hlasené ojedinelé
pripady akutnej generalizovanej exantematoznej pustuloézy (AGEP), formy zavaznej koznej reakcie.

Uzivanie pseudoefedrinu je spojené so zvySenou srdcovou frekvenciou a zvySenym krvnym tlakom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania

Priznaky predavkovania su, s vynimkou mierneho atlmu, ktory moze spdsobit’ loratadin v davkach
niekol’konasobne vys$sich ako je odporic¢ana davka, prevazne sympatomimetického charakteru.
Priznaky mézu byt rézne, od utlmu CNS (sedacia, apnoe, znizend mentalna bdelost’, cyandza, koma,
kardiovaskularny kolaps) az po stimulaciu CNS (insomnia, halucinacie, tremor, kf¢e) s moznym
smrtelnym koncom. Iné priznaky moézu zahfiiat: bolest’ hlavy, uzkost,, problém s mocenim, svalovi
slabost’ a napétie, euforiu, excitaciu, respiracné zlyhanie, srdcové arytmie, tachykardiu, palpitacie,
sméid, perspiraciu, nauzeu, vracanie, prekordialnu bolest’, zavrat, tinitus, ataxiu, rozmazané videnie

a hypertenziu alebo hypotenziu. Stimulacia CNS je obzvlast pravdepodobna u deti a prejavuje sa
priznakmi podobnymi atropinu (sucho v Gstach, fixované dilatované zrenice, zacervenanie,
hypertermia a gastrointestinalne priznaky). U niektorych pacientov sa mdze prejavit’ toxicka psychoza
s deltiziami a halucinaciami.

Liecba predavkovania

V pripade predavkovania sa ma okamzite zaCat’ so symptomatickou a podpornou liecbou a mé sa v nej
pokracovat’ tak dlho, kym je to potrebné. Mozno sa pokusit’ o adsorbciu zvysku lie¢iva v zaladku
podanim aktivneho uhlia vo forme suspenzie s vodou. Urobte vyplach zaludka fyziologickym
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roztokom, najmé u deti. U dospelych mozno na vyplach pouzit’ vodu z vodovodu. Pred d’alSou
instilaciou odstrante co najviac z podan¢ho mnozstva tekutiny. Loratadin nemozno odstranit’
hemodialyzou a nie je zname, ¢i sa da odstranit’ peritonealnou dialyzou. Po akutnej terapii pokracujte
v lekarskom monitorovani pacienta.

Liecba predavkovania pseudoefedrinom je symptomatickd a podporna. Nesmu sa pouzit’ stimulancia
(analeptikd). Hypertenziu mozno kontrolovat’ alfablokatorom, tachykardiu betablokdtorom. Na
zvladnutie zachvatov sa mozu podat’ kratkodobo ti¢inkujtice barbituraty, diazepam alebo paraldehyd.
Hyperpyrexia, najma u deti, méze vyzadovat’ kipel’ Spongiou namocenou vo vlaznej vode alebo
hypotermicky zabal. Apnoe sa lieci podporou ventilacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antihistaminika na systémové pouzitie, iné antihistaminika na
systémové pouzitie, ATC kod: RO6AX13

Farmakoterapeutické skupina: nosové lieciva, sympatomimetikad, ATC kod: ROIBAS2

Mechanizmus ucinku
Loratadin je tricyklické antihistaminikum so selektivnym periférnym uc¢inkom na H;—receptory.

Pseudoefedrinium-sulfat (d-isoefedriniumsulfat) je sympatomimeticka latka s prevazne a-mimetickym
ucinkom v porovnani s f-aktivitou. Pseudoefedrinium-sulfat ma po peroralnom podani G¢inok na
dekongesciu nosa vd’aka svojmu vazokonstrikénému uc¢inku. Mechanizmom nepriameho
sympatomimetického ucinku je predovsetkym uvolnenie adrenergnych mediatorov z postgangliovych
nervovych zakonceni.

Farmakodynamické u€inky
Farmakodynamika tabliet Clarinase Repetabs je priamo viazana na jednotlivé zlozky.

Ked’ sa loratadin podéava v odporucanom davkovani nema u vacsiny populacie klinicky vyznamné
sedativne alebo anticholinergné vlastnosti.

Pocas dlhodobe;j liecby sa nepozorovali ziadne klinicky vyznamné zmeny vitalnych funkcii, hodnot
laboratérnych testov, fyzikalnych vySetreni alebo elektrokardiogramov.

Loratadin nema vyznamny ucinok na H—receptory. Neinhibuje vychytavanie noradrenalinu
a prakticky nema ziadny vplyv na kardiovaskularnu funkciu ani na vlastnt aktivitu srdcového
pacemakera.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zaklade informacii ziskanych zo studii biologickej dostupnosti/farmakokinetickych stadii

s kombinaciou loratadinu a pseudoefedrinu sa ukazuje, ze loratadin a pseudoefedrinium-sulfat v tomto
kombinovanom lieku s prediZenym uvolfiovanim sa spravaju farmakokineticky podobne ako
jednotlivé zlozky.

. Loratadin

Absorpcia

Loratadin sa rychlo a dobre absorbuje. Subezna konzumécia jedla méze mierne oddialit” absorpciu
loratadinu, ale nema vplyv na klinicky ucinok. Biologicka dostupnost’ loratadinu a jeho aktivneho
metabolitu si umerné davke.
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V kontrolovanych skusaniach bol po subeznom pouziti s ketokonazolom, erytromycinom
a cimetidinom hléseny vzostup plazmatickych koncentracii loratadinu. Tento vSak nebol sprevadzany
klinicky vyznamnymi zmenami (vratane elektrokardiografickych).

Distribucia
Loratadin sa silno viaze na plazmatické bielkoviny (97 % az 99 %) a jeho aktivny hlavny metabolit
desloratadin (DL) sa viaze stredne silno (73 % az 76 %).

Polcas distribticie loratadinu v plazme u zdravych jedincov je priblizne 1 hodina, polcas distribucie
jeho aktivneho metabolitu je asi 2 hodiny.

Biotransformacia

Po peroralnom podani loratadin podlieha extenzivnemu metabolizmu prvého prechodu peceniou,
predovsetkym prostrednictvom CYP3A4 a CYP2D6. Hlavny metabolit - desloratadin (DL) je
farmakologicky aktivny a zodpoveda za velku Cast’ klinického G¢inku. Maximalna koncentracia
loratadinu v plazme (Tmax) sa dosiahne medzi 1 - 1,5 hodinou po podani a maximalna plazmaticka
koncentracia (Tmax) DL sa dosiahne medzi 1,5 - 3,7 hodinami po podani.

Eliminécia

Priblizne 40 % davky sa vylaci do mocu a 42 % do stolice v priebehu 10 dni, a to prevazne vo forme
konjugovanych metabolitov. Priblizne 27 % podanej davky sa vyluci do moc¢u pocas prvych 24 hodin.
Menej ako 1 % lieCiva sa eliminuje nezmenené v ucinnej forme ako loratadin alebo DL.

Priemerny polcas elimindcie je 8,4 hodiny (rozsah = 3 az 20 hodin) pre loratadin a 28 hodin
(rozsah = 8,8 az 92 hodin) pre jeho aktivny metabolit.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s chronickou poruchou funkcie obliciek sa plocha pod krivkou (AUC) aj maximalne
plazmatické hladiny (Cmax) loratadinu a jeho aktivneho metabolitu, oproti AUC a maximalnym
plazmatickym hladindm (Cnmax) u pacientov s normalnou funkciou obliciek, zvysili. V porovnani

s normalnymi jedincami sa priemerné pol¢asy eliminacie loratadinu a jeho aktivneho metabolitu
vyznamne nelisili. U jedincov s chronickou poruchou funkcie obliciek nema hemodialyza vplyv na
farmakokinetiku loratadinu alebo jeho aktivneho metabolitu.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s chronickym alkoholovym ochorenim pecene boli AUC a maximalne plazmatické
hladiny (Cnax) loratadinu dvojnésobné, zatial’ ¢o farmakokineticky profil aktivneho metabolitu nebol
vyznamne odlisny od farmakokinetického profilu u pacientov s normalnou funkciou pecene. Pol¢as
eliminacie loratadinu bol 24 hodin, jeho aktivneho metabolitu 37 hodin a zvySoval sa so vzrastajicou
zavaznostou ochorenia pecene.

Starsi pacienti
Farmakokineticky profil loratadinu a jeho metabolitov je porovnatel'ny u zdravych dospelych

dobrovolnikov a u zdravych dobrovolnikov vyssieho veku.

o Pseudoefedrinium-sulfat

Absorpcia

Po perordlnom podani sa pseudoefedrinium-sulfat rychlo a kompletne absorbuje. Nastup ucinku sa
objavuje pocas 30 minat a davka 60 mg ma dekongestivny G¢inok trvajtci 4 az 6 hodin.

Jedlo mdze zvysit mnozstvo absorbovaného loratadinu, av§ak bez klinicky vyznamnych vysledkov.
Zvysenie absorpcie jedlom sa u pseudoefedrinu nepozorovalo.

Distribucia
Predpoklada sa, ze pseudoefedrin prechddza placentou a hematoencefalickou bariérou.

Liecivo sa vylucuje do materského mlieka dojciacich zien.
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Biotransformacia
Pseudoefedrinium-sulfat podlicha nekompletnému hepatalnemu metabolizmu N-demetylaciou na
inaktivny metabolit.

Elimindcia

Polcas elimindacie u I'udi je, pri pH mocu priblizne 6, v rozsahu 5 az 8 hodin. Liecivo a jeho metabolit
sa vylucuji mocom, 55 — 75 % podanej davky sa vyluci v nezmenenej forme. Pri kyslom moc¢i (pH 5)
je vylucovanie rychlejsie a trvanie u¢inku kratSie. V pripade alkalizdcie mocu dochédza k Ciastocnej
resorpcii.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti
Predklinické udaje pre loratadin na zaklade obvyklych stadii bezpecnosti, farmakologie, toxicity po

opakovanom podani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
l'udi.

Toxicita kombinéacie: Kombindcia loratadin/pseudoefedrinium-sulfat vykazovala pocas stadii
s jednorazovym a opakovanym podanim nizky stupeii toxicity. Toxicita kombinacie nebola vyssia ako
toxicita jej jednotlivych zloziek a pozorované ucinky vo vSeobecnosti suviseli so pseudoefedrinom.

Na zaklade dostupnych tidajov nie je loratadin teratogénny.
Pseudoefedrinium-sulfat nie je taktiez povazovany za teratogénny, mutagénny alebo karcinogénny.

Pocas stadii reprodukénej toxicity nebola kombinacia loratadin/pseudoefedrinium-sulfat, pri
peroralnom podéavani potkanom v davkach az do 150 mg/kg/denn (30-nasobok navrhovanej klinicke;j
davky) a kralikom v dédvkach az do 120 mg/kg/den (24-nasobok navrhovanej klinickej davky),
teratogénna.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

monohydrat laktézy
kukuri¢ny skrob
povidon (E1201)
stearat hore¢naty

Filmovy obal:

arabska guma (E414)

bezvody siran vapenaty (E516)
dihydrat siranu vapenatého (E516)
karnaubsky vosk (E903)
mikrokrystalicka celuloza
kyselina olejova

kolofonia

lie¢ivé mydlo

sachar6za

mastenec (E553b)

oxid titanicity (E171)

biely vosk (E901)

zein
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom blistrovom obale na ochranu pred
vlhkost'ou. Neuchovévajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balen¢ v oPA-AI-PE/LDPE-ALl blistri. Blistrové pasové balenia su balené v skatuliach vo vel'kostiach
balenia po 7 alebo 14 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.
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