VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Loratadin ratiopharm 10 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti sisdltdd 10 mg loratadiinia.

Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: Yksi tabletti sisdltdd 75 mg laktoosimonohydraattia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti

Valkoinen, pyodred, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhté
suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Loratadin ratiopharm on tarkoitettu allergisen nuhan seké kroonisen idiopaattisen urtikarian oireiden hoitoon.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset
Yksi tabletti (10 mg) kerran vuorokaudessa.

Pediatriset potilaat

Vihintddn 6-vuotiaat lapset, jotka painavat yli 30 kg:

Yksi tabletti (10 mg) kerran paivassa.

Alle 6-vuotiaille tai korkeintaan 30 kg painaville lapsille soveltuvaa annostusta varten on olemassa muita
sopivampia lddkemuotoja.

Alle 2-vuotiaat lapset:
Loratadiinin tehoa ja turvallisuutta eiole varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Potilaiden, joiden maksan toiminta on vakavasti heikentynyt, tulisi aloittaa pienemmaélld annoksella, koska
heilld loratadiinin puhdistuma saattaa olla hidastunut. 10 mg joka toinen pdivd on suositeltu aloitusannos
aikuisille ja yli 30 kg painaville lapsille.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Annosten muuttaminen ei ole tarpeen potilaille, joilla on munuaisten vajaatoimintaa.



likkddt potilaat
Annosten muuttaminen ei ole tarpeen idkkéille potilaille.

Antotapa
Suun kautta. Tabletit voi ottaa aterioista rijppumatta.
43 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

44 Varoitukset ja kayttoon liittyvit varotoimet

Varovaisuutta tulee noudattaa kiytettdessd loratadiinia vaikean maksan vajaatoiminnan yhteydessd (ks.
kohta 4.2).

Loratadin ratiopharmin kéyttd tulee lopettaa viimeistddn 48 tuntia ennen ihotestejd, silld antihistamiinit
saattavat estdi tai heikentdd muuten positiivisia ihoreaktioita.

Apuaineet

Laktoosi

Potilaiden, joilla on harvinainen perinnollinen galaktoosi-intoleranssi, tiydellnen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, eipidd kayttda titd lddketta.

4.5 Yhteisvakutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Loratadiinin kdyttd6 samanaikaisesti alkoholin kanssa ei vahvista alkoholin psykomotorisia vaikutuksia.

Mahdollisia yhteisvaikutuksia saattaa esiintyd kaikkien tunnettujen CYP3A4m tai CYP2D6mn estéjien
kanssa. Ne johtavat kohonneisiin loratadiinipitoisuuksiin  (ks. kohta 5.2). Tadmid saattaa lisété
haittavaikutuksia.

Kun kontrolloiduissa klinisisséd tutkimuksissa on annettu loratadiinia yhdessé ketokonatsolin, erytromysiinin
ja simetidinin kanssa, on loratadiinin pitoisuuksien plasmassa raportoitu kasvaneen. Muutokset eivit
kuitenkaan ole olleet kliinisesti merkittdvid (mukaan lukien EKG).

Pediatriset potilaat
Yhteisvaikutuksia on tutkittu vain aikuisille tehdyisséd tutkimuksissa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus jaimetys

Raskaus

Laajat tiedot (yli 1 000 raskaudesta) eivét viittaa sithen, ettd loratadiinilla olisi epimuodostumia aiheuttavaa
tai fetaalista/neontaalista toksisuutta. Eldimilld tehdyissd tutkimuksissa ei ole havaittu suoria eikd epdsuoria
lisdéntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3). Varmuuden vuoksi loratadiinin kdyttod on suositeltavaa
vélttdd raskauden aikana.

Imetys
Loratadiini erittyy didinmaitoon. Siksi loratadiinin kdytt6d imetyksen aikana ei suositella.

Hedelmaillisyys



Ei ole olemassa tietoja loratadiinin vaikutuksesta miesten ja naisten hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Ajokykyéd arvioivissa Kklinisissd tutkimuksissa loratadinilla ei havaittu negatiivista vaikutusta potilaiden
ajokykyyn. Loratadiinilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn. Potilaille on
kuitenkin kerrottava, ettd hyvin harvoin on esiintynyt uneliaisuutta, joka saattaa vaikuttaa ajokykyyn ja

kykyyn kdyttda koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin _yhteenveto

Aikuisille ja nuorille tehtiin klinisid tutkimuksia useilla indikaatioilla, mukaan lukien allerginen nuha ja
krooninen idiopaattinen urtikaria. Suositeltua 10 mgn vuorokausiannosta kéytettdessd haittavaikutuksia
raportoitin imenneen 2 %:lle potilaista enemmin kuin lumelddkettd saaneille. Yleisimpid haittavaikutuksia,
joita raportoitiin loratadiinilla enemmén kuin lumelddkkeelld, olivat uneliaisuus (1,2 %), padnsdrky (0,6 %),
lisidntynyt ruokahalu (0,5 %) ja unettomuus (0,1 %).

Haittavaikutustaulukko

Haittavaikutuksia, joita on raportoitu valmisteen markkinoilla olon aikana, on lueteltu alla olevassa
taulukossa elinryhmittdin luokiteltuina. Haittavaikutusten esiintymistiheydet on mééritetty seuraavasti: hyvin
yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000,
< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000) tai tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutusten vakavuuden mukaan alenevassa

jarjestyksessa.
Kohde-elinryhmé Yleisyys Haittavaikutus
Immuunijéirjestelmi Hyvin harvinainen yliherkkyysreaktiot
(mukaan lukien angioedeema ja
anafylaksia)
Hermosto Hyvin harvinainen heitehuimaus, kouristuskohtaus
Sydén Hyvin harvinainen takykardia, sydimentykytys
Ruoans ulatus elimisto Hyvin harvinainen pahoinvointi, suun kuivuminen,
gastriitti
Maksa ja sappi Hyvin harvinainen maksan toiminnan hairiét
Iho ja ihonalainen kudos Hyvin harvinainen ihottuma, hiusten Iihto
Yleisoireet ja  antopaikassa | Hyvin harvinainen vasymys
todettavat haitat
Tutkimukset Tuntematon painonnousu
Pediatriset potilaat

2—12-vuotiaille lapsille tehdyissd klinisissd tutkimuksissa yleiset haittavaikutukset, joita esiintyi useammin
kuin lumelddkkeelld, olivat pdansérky (2,7 %), hermostuneisuus (2,3 %) ja uupumus (1 %).

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd imoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoGty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetiddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Loratadiinin yliannostus lisdsi antikolinergisten oireiden esiintyvyyttd. Uneliaisuutta, takykardiaa ja
péaédnsirkyé on raportoitu imenneen yliannosten yhteydessé.

Yliannostustapauksessa aloitetaan tavanomainen oireenmukainen ja elintoimintoja yllipitdva hoito ja sitd
jatketaan niin pitkdan kuin tarpeellista. Potilaalle voidaan antaa lddkehiilisuspensiota. Mahahuuhtelu voidaan
suorittaa harkinnan mukaan. Loratadiinia ei voi poistaa hemodialyysilli eikd ole tiedossa, voidaanko
loratadiinia poistaa peritoneaalidialyysilli. Ensiavun jilkeen potilaan tilaa tulee seurata edelleen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: systeemiset antihistamiinit, ATC-koodi: RO6AX13

Vaikutusmekanismi

Loratadin ratiopharm -valmisteen vaikuttava aine loratadiini on trisyklinen antihistamiini, jolla on
selektiivinen, perifeerinen, H;-reseptoreita salpaava vaikutus.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Loratadiinilla ei ole klinisesti merkittdvad sedatiivista tai antikolinergistd vaikutusta valtaosaan kayttijistd,
kun kdytetddn suositeltua annosta.

Pitkdaikaisessa hoidossa ei havaittu kliinisesti merkitsevid vitaaliarvojen, laboratorioarvojen, fyysisen tilan
tai ekgm muutoksia.

Loratadimnilla ei ole merkitsevdd vaikutusta H,-reseptoreihin. Se ei estd noradrenalimin soluun ottoa, eiké
sili ole kiytdnnodllisesti katsoen mitddn vaikutusta kardiovaskulaariseen toimintaan eikd syddmen
tahdistajaan.

Ihmisilld suoritetuissa histamiinin  altistuskokeissa, joissa kéytettin 10 mgin kerta-annoksia, lddkkeen
antihistamiinivaikutuksen on osoitettu alkavan 1-3 tunnin kuluessa. Lisdksi ndissd kokeissa on osoitettu, ettd
huipputeho saavutetaan 8-12 tunnissa, ja ettd vaikutus kestdd yli 24 tuntia. Merkkejd toleranssin
kehittymisestd ei havaittu, kun loratadiinia annettiin 28 péivian ajan.

Kliininen teho ja turvallisuus

YL 10000 tutkimushenkildlle (jotka olivat vdhintddn 12-vuotiaita) annettin kontrolloiduissa klinisissé
tutkimuksissa 10 mg loratadiinia sisdltdvid tabletteja. Kerran vuorokaudessa annetun 10 mgn
loratadiitabletin teho oli parempi kuin lumelddkkeen teho, ja se vastasi klemastinin tehoa allergiseen
nuhaan littyvien nasaalisten ja ei-nasaalisten oireiden lievityksessd. Niissd tutkimuksissa loratadiinilla
esiintyi uneliaisuutta harvemmin kuin klemastiinilla ja suunnilleen saman verran kuin terfenadimilla ja
lumelddkkeelld. Em. tutkimushenkiloisti (jotka olivat véhintddn 12-vuotiaita) 1000 potilasta, joilla oli
krooninen idiopaattinen urtikaria, otettin mukaan lumelddkekontrolloituthin  tutkimuksiin. Kerran
vuorokaudessa annettu 10 mg:n loratadiiniannos oli tehokkaampi kuin lumelidke kroonisen idiopaattisen
urtikarian hoidossa, mikd osoitettiin tautiin Littyvdn kutinan, eryteeman ja nokkosihottuman vidhenemisena.
Naissd tutkimuksissa loratadiinilla esiintyi uneliaisuutta yhtd paljon kuin lumeldékkeelld.

Pediatriset potilaat
Kontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa annettiin loratadiinia siirapin muodossa enintdédn 10 mg kerran
vuorokaudessa noin 200 lapsipotilaalle (ikd: 6-12 vuotta), joilla oli kausiluonteinen allerginen nuha.




Toisessa tutkimuksessa annettiin 5 mg loratadiinia siirapin muodossa kerran vuorokaudessa 60 lapselle (iki:
2-5 vuotta). Odottamattomia haittatapahtumia ei havaittu.
Teho lapsilla oli samaa luokkaa kuin aikuisilla.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Loratadiini imeytyy nopeasti ja hyvin. Samanaikainen ruokailu voi hidastaa imeytymistd hieman, mutta tama
ei vaikuta lddkkeen kliniseen tehoon. Loratadiinin ja sen aktiivisen metaboliitin hy6tyosuutta kuvaavat
parametrit ovat lincaarisessa suhteessa kiytettyyn annokseen.

Jakautuminen

Loratadiini sitoutuu runsaasti (97 % - 99 %), ja sen aktivinen padmetaboliitti, desloratadiini (DL)
kohtalaisesti (73 % - 76 %), plasman proteiineihin.

Terveiden koehenkildiden elimistdssd loratadiinin jakautumisvaiheen puoliintumisaika plasmassa on noin
yksi tunti ja sen aktiivisen metaboliitin puolintumisaika noin kaksi tuntia.

Biotransformaatio

Suun kautta otettu loratadiini imeytyy nopeasti ja hyvin ja silli on runsas ensikierron metabolia pddasiassa
CYP3A4- ja CYP2D6-entsyymien vilittiménd. Péddmetaboliitti desloratadiini (DL) on farmakologisesti
aktiivinen ja aiheuttaa suuren osan klimisistd vaikutuksista. Loratadimin maksimipitoisuus plasmassa (T )
saavutetaan 1-1,5 tunnissa ja DL:n 1,5-3,7 tunnissa annon jilkeen.

Eliminaatio

Noin 40 % annoksesta erittyy virtsaan ja 42 % ulosteisiin ldhinnd konjugoituneina metaboliitteina kymmenen
péivin aikana. Annoksesta noin 27 % erittyy virtsaan ensimmaisten 24 tunnin aikana. Alle 1 % vaikuttavasta
aineesta erittyy muuttumattomana, loratadiinina tai desloratadiinina.

Terveilld aikuisilla koehenkiloilld loratadinin  keskimddrdinen eliminaation puolintumisaika oli 8,4 tuntia
(vaihteluvili: 3-20 tuntia) ja sen aktiivisen pddmetabolitin keskimédédrdinen eliminaation puolintumisaika
28 tuntia (vaihteluvali: 8,892 tuntia).

Munuaisten vajaatoiminta

Munuaisten kroonisesta vajaatoiminnasta kérsivissd potilaissa loratadiinin ja sen aktiivisen metaboliitin
AUC-arvot sekd huippupitoisuudet plasmassa (C..) kohosivat verrattuna potilaisiin, joilla munuaisten
toiminta oli normaalia. Loratadinin ja sen aktiivisen metabolitin keskiméériiset eliminaation
puolintumisajat eivdt merkitsevisti poikenneet terveissd koehenkildissd havaituista. Hemodialyysi ei
vaikuttanut loratadiinin tai sen aktiivisen metabolitin farmakokinetiikkaan kroonisesta munuaisten
vajaatoiminnasta kérsivissé potilaissa.

Maksan vajaatoiminta

Potilaissa, joilla oli krooninen alkoholin aiheuttama maksasairaus, loratadinn AUC-arvo ja
huippupitoisuudet plasmassa (C,.) olivat kaksinkertaiset. Aktiivisen metaboliitin farmakokinetiikka ei
poikennut merkitsevésti verrattuna potilaisin, joilla oli normaali maksan toiminta. Eliminaation
puolintumisajat loratadiinilla ja sen aktiivisella metaboliitilla olivat 24 ja 37 tuntia ja kasvoivat, mitd
vakavammasta maksan toimintahdiriostd oli kysymys.

Loratadiini ja sen aktiivinen metaboliitti erittyvit didinmaitoon.

lakkaat henkil6t
Loratadiinin ja sen aktiivisen metaboliitin farmakokineettiset profiilit ovat samankaltaiset terveilldi aikuisilla
koehenkiloilla ja terveilld idkk&illda koehenkiloilla.



53 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta ja
karsinogeenisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivédt viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

Loratadiinin lisddntymistoksisuustutkimuksissa ei havaittu teratogeenisia vaikutuksia. Rotilla havaittin
kuitenkin  pitkittynyttd ~ synnytystd ja  jilkeldisten vdhentynyttd elinkykyisyyttd, kun plasman
loratadiinipitoisuudet (AUC) olivat 10-kertaiset verrattuna kliinisilli annoksilla saavutettuihin pitoisuuksiin.
6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

laktoosimonohydraatti

mikrokiteinen selluloosa

maissitirkkelys

magnesiumstearaatti

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

63 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Lapipainopakkaukset (PVC/alumiini), joissa 2, 7, 10, 14, 20, 20x1, 21, 28, 30, 50, 100 ja 100x1 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
D-89079 Ulm
Saksa



8. MYYNTILUVAN NUMERO

16805

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/ UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivimaéra: 21.1.2002

Viimeisimman uudistamisen paivimaara: 6.7.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

15.11.2023



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Loratadin ratiopharm 10 mg tablett

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett innehéller 10 mg loratadin.

Hjalpdmne med kind effekt: Varje tablett innehéller 75 mg laktosmonohydrat.

For fullsténdig forteckning 6ver hjilpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett

Vit, rund, bikonvex tablett med brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas itva lika stora doser.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Loratadin ratiopharm &r avsett for symtomatisk behandling av allergisk rinit och kronisk idiopatisk
urtikaria.

4.2 Dosering och adminis treringssitt

Dosering

Vuxna
En tablett (10 mg) en gdng dagligen.

Pediatrisk population

Barn fran 6 ar med en kroppsvikt 6ver 30 kg: en tablett (10 mg) en géng dagligen.

For dosering till barn yngre &n 6 ar eller med en kroppsvikt hogst 30 kg finns det andra IAmpligare
beredningsformer.

Barnunder 2 r: Sdkerhet och effekt for loratadin har inte faststillts. Inga data finns tillgéngliga.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Patienter med allvarligt nedsatt leverfunktion ska ges en ligre initial dos eftersom de kan ha nedsatt
clearance av loratadin. En initial dos p& 10 mg varannan dag rekommenderas till vuxna och barn som viger
over 30 kg.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering krévs till patienter med njurinsufficiens.

Aldre
Ingen dosjustering krévs for dldre.



Administreringssatt
Oral anvindning. Tabletterna kan tas utan hénsyn till maltid maltid.

43 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nidgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

44 Varningar och forsiktighet

Loratadin ska ges med forsiktighet sarskilt till patienter med allvarlig leverinsufficiens (se avsnitt 4.2).

Bruk av Loratadin ratiopharm ska avbrytas 48 timmar fore pricktest, eftersom antihistaminer kanf6rhindra
eller minska annars positiva svar pa hudreaktionstest.

Hjdlpdmnen

Laktos

Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstind bor inte anvénda detta likemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ett samtidigt bruk av loratadin och alkohol ger ingen forstirkning av de alkoholframkallade psykomotoriska
effekterna.

Potentiella interaktioner kan forekomma med alla kinda himmare av CYP3A4 eller CYP2D6 och dessa kan
resultera i 6kade halter av loratadin (se avsnitt 5.2), vilkket kan 6ka forekomsten av biverkningar.

Okad plasmakoncentration av loratadin har rapporterats efter samtidigt intag av ketokonazol, erytromycin
och cimetidin i kontrollerade studier, men utan kliniskt signifikanta fordndringar (inklusive EKG).

Pediatrisk population
Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor midngd data fran gravida kvinnor som behandlas med loratadin (mer &n 1000 graviditeter) tyder inte
pé att loratadin orsakar varken missbildningar eller foster-/neonatal toxicitet. Data fran djurstudier tyder inte
pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se 5.3). Som en forsiktighetsatgird bor man
undvika anvdndning av loratadin under graviditet.

Amning
Loratadin utsdndras i brostmjolk. Darfor rekommenderas inte anvéndning av loratadin under amning.

Fertilitet
Det finns inga fertilitetsdata for mén och kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

I kliniska studier dir korformagan testats observerades ingen forsdmring hos patienter som fick loratadin.
Loratadin har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Patienterna ska emellertid upplysas om att vissa personer i mycket séllsynta fall upplevt dasighet, vilkket kan
paverka formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

I kliniska provningar pa vuxna och ungdomar vid en rad olika indikationer (inklusive allergisk rinit och
kronisk idiopatisk urtikaria), och med den rekommenderade dosen p& 10 mg dagligen, rapporterades
biverkningar med loratadin hos 2 % fler patienter 4n hos dem som behandlades med placebo. De vanligaste
biverkningarna som rapporterades mer 4n med placebo var dasighet (1,2 %), huvudvérk (0,6 %), okad aptit
(0,5 %) och insomnia (0,1 %).

Tabell ver biverkningar

Foljande biverkningar som rapporterats efter marknadsintroduktion anges i tabellen nedan per organsystem.
Frekvenserna definieras som mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100), séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kind frekvens (férekomst
kan inte berdknas fran tillgdngliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Frekvens Biverkning

Immunsys te met Mycket sallsynta Overkinslighetsreaktioner (inklusive
angioddem och anafylaxi)

Centrala och perifera Mycket sillsynta 'Yrsel, konvulsioner

nervsystemet

Hjartat Mycket sillsynta Takykardi, palpitationer

Magtarmkanalen Mycket sillsynta [llaméende, muntorrhet, gastrit

Lever och gallvigar Mycket sallsynta Onormal leverfunktion

Hud och subkutan vivnad [Mycket séllsynta Hudutslag, alopeci

Allménna symtom och/eller [Mycket séllsynta Trotthet

symtom vid

administreringsstillet

|Unde rs 6kningar Ingen kénd frekvens Viktokning

Pediatrisk population

I kliniska provningar pa barn i aldern 2 till 12 &r var vanliga biverkningar som rapporterades oftare 4n med
placebo huvudvirk (2,7 %), nervositet (2,3 %) och trétthet (1 %).

Rapportering avmisstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstdnkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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49 Overdosering

En 6verdosering med loratadin 6kade forekomsten av antikolinerga symptom. Dasighet, takykardi och
huvudvérk har rapporterats i samband med 6verdoser.

I héindelse av 6verdosering ska allmidnna symtomatiska och understddjande atgirder séttas in och
uppratthallas sé linge som krévs. Administrering av aktivt kol uppslammat i vatten kan provas.
Ventrikelskoljning kan dvervdgas. Loratadin elimineras inte genom hemodialys och det &r inte kdnt om



loratadin kan avligsnas genom peritonealdialys. Medicinsk dvervakning av patienten ska fortsitta efter den
akuta behandlingen.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antihistaminer for systemiskt bruk
ATC-kod: RO6AX13

Verkningsmekanism
Loratadin, den aktiva substansen i Loratadin ratiopharm, &r en tricyklisk antihistamin med selektiv, perifer
H,-receptorblockerande aktivitet.

Farmakodynamisk effekt

Loratadin har inga kliniskt signifikanta sedativa eller antikolinerga egenskaper hos de flesta personer nér det
anvénds i rekommenderad dos.

Under langtidsbehandling forekom inga kliniskt signifikanta fordndringar av vitala tecken,
laboratorietestvirden, fysiskt tillstind eller EKG.

Loratadin har ingen signifikant H,-receptoraktivitet. Det hdmmar inte noradrenalinupptag och har praktiskt
taget ingen inverkan pa kardiovaskuldr funktion eller hjirtats pacemakeraktivitet.

Humana histaminprovokationstester efter en singeldos pa 10 mg visade att antihistamineffekterna ses inom
1-3 timmar, med ett maximum vid 8—12 timmar, och att effekterna varar i 6ver 24 timmar. Det fanns ingen
evidens for toleransutveckling av denna effekt efter 28 dagars behandling med loratadin.

Klinisk effekt och sékerhet

Over 10 000 forsokspersoner (12 ar och éldre) har behandlats med loratadin 10 mg tabletter i kontrollerade
kliniska studier. Loratadin 10 mg tabletter en gang dagligen var béttre 4n placebo och liknande som
klemastin da det géllde forbéttring av nasala- och icke-nasala symtom pé allergisk rinit. I dessa studier
forekom dasighet mindre frekvent med loratadin 4n med klemastin, och med ungefar samma frekvens som
med terfenadin och placebo. Av dessa forsokspersoner (12 ar och dldre) deltog 1 000 férsdkspersoner med
kronisk idiopatisk urtikaria i placebokontrollerade studier. En daglig dos med 10 mg loratadin var béttre dn
placebo vid behandling av kronisk idiopatisk urtikaria, vilket visades som minskning av atfoljande klada,
hudrodnad och ndsselutslag. I dessa studier var incidensen av désighet med loratadin jamforbar med placebo.

Pediatrisk population

Cirka 200 barn (6 till 12 &r) med sdsongsbunden allergisk rinit fick doser av loratadin sirap upp till 10 mg en
gang om dagen. I en annan studie fick 60 barn (2 till 5 &r) 5 mg loratadin sirap en gang om dagen. Inga
ovéntade biverkningar observerades.

Den kliniska effekten var likvirdig med den effekt som observerats hos vuxna.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Loratadin absorberas snabbt och vil. Samtidigt intag av foda kan fordrdja absorptionen av loratadin nagot,

men utan att det paverkar den kliniska effekten. Biotillgdnglighetsparametrarna for loratadin och dess aktiva
metabolit dr proportionella mot dosen.

Distribution
Loratadin binds i hog grad (97 % till 99 %) till plasmaproteiner. Dess aktiva huvudmetabolit, desloratadin
(DL), binds 1 mattlig grad (73 % till 76 %) till plasmaproteiner.



Hos friska individer &r halveringstiden for distribution i plasma av loratadin och dess aktiva metabolit
ungefar | respektive 2 timmar.

Metabolism

Efter oralt intag absorberas loratadin snabbt och vél och undergir en omfattande forsta passage-metabolism,
huvudsakligen via CYP3A4 och CYP2D6. Huvudmetaboliten desloratadin (DL) &r farmakologiskt aktiv och
svarar for en stor del av den kliniska effekten. Loratadin och DL uppnar maximala plasmakoncentrationer
(Thex) mellan 1-1,5 timmar respektive 1,5-3,7 timmar efter intag.

Eliminering

Omkring 40 % av dosen utsdndras i urinen och 42 % i feces under en 10-dagarsperiod och huvudsakligen i
form av konjugerade metaboliter. Omkring 27 % av dosen utsondras i urinen under de forsta 24 timmarna.
Mindre 4n 1 % av den aktiva substansen utsondras i oférdndrad form som loratadin eller desloratadin.

De genomsnittliga halveringstiderna for eliminering hos friska vuxna individer var 8,4 timmar
(variationsbredd 3 till 20 timmar) for loratadin och 28 timmar (variationsbredd 8,8 till 92 timmar) fér den
aktiva huvudmetaboliten.

Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med kroniskt nedsatt njurfunktion dkade bdde AUC och maximala plasmanivéer (C,,,) for
loratadin och dess aktiva metabolit jamfort med AUC och maximala plasmanivaer (C,,x) hos patienter med
normal njurfunktion. De genomsnittliga halveringstiderna for elimination av loratadin och dess aktiva
metabolit skilide sig inte signifikant fran den som sags hos friska forsokspersoner. Hemodialys péaverkade
nte farmakokinetiken for loratadin eller dess aktiva metabolit hos individer med kroniskt nedsatt
njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med kronisk alkoholrelaterad leversjukdom konstaterades AUC och de maximala
plasmanivaerna (C,,,) for loratadin vara fordubblade, medan den farmakokinetiska profilen for den aktiva
metaboliten inte var signifikant férdndrad jamfort med den hos patienter med normal leverfunktion.
Halveringstiderna for elimination av loratadin och dess aktiva metabolit var 24 timmar respektive 37 timmar
och dessa 6kade med 6kande grad av leversjukdom.

Loratadin och dess aktiva metabolit utsondras i brostmjolk hos ammande kvinnor.

Aldre
Den farmakokinetiska profilen for loratadin och dess aktiva metabolit 4r jamforbar hos friska vuxna
forsokspersoner och friska dldre forsokspersoner.

53 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmintoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte
négra sdrskilda risker for médnniska.

I reproduktionstoxikologiska studier sags inga teratogena effekter. Forlingt virkarbete och nedsatt
livsduglighet hos avkomman sags emellertid hos ratta vid plasmanivaer (AUC) av loratadin som var 10
ganger dem som uppnas med kliniska doser.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen



laktosmonohydrat

mikrokristallin cellulosa

majsstirkelse

magnesiumstearat

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Blisterforpackningar (PVC/aluminium) med 2, 7, 10, 14, 20, 20x1, 21, 28, 30, 50, 100 och 100x1 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.
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