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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CLARITINE

Tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 10 mg loratadinum.
Jedna 10 mg tableta loratadinu obsahuje 71,3 mg monohydratu laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety

Bilé nebo tém¢ét bilé ovalné tablety s logem Schering, s pulici ryhou, oznacené ,,10° na jedné
stran¢.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv slouzit k déleni na
stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Claritine je indikovany pro symptomatickou 1é¢bu alergické rinitidy a chronické idiopatické
koptivky.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Dospéli a déti starsi 12 let: 10 mg jednou denné (jedna tableta).
Tablety se mohou uzivat bez ohledu na dobu jidla.

Déti 2 - 12 let uzivaji davky podle télesné hmotnosti

- s télesnou hmotnosti vice nez 30 kg: 10 mg jednou denné (jedna tableta).

- s télesnou hmotnosti 30 kg nebo mén¢: Tableta o sile 10 mg neni vhodna pro déti s télesnou
hmotnosti mensi nez 30 kg.

Utinnost a bezpe¢nost pripravku Claritine u déti mladsich 2 let nebyla dosud prokézana.
Pacienti se zavaznym poSkozenim jater by méli uzivat nizsi pocatecni davku, protoze u nich
muze byt clearance loratadinu snizena. Pro dosp€lé a déti s t€lesnou hmotnosti vétsi nez 30 kg
se doporucuje pocatecni davka 10 mg kazdy druhy den.

U star$ich pacientii nebo pacientil s renalni insuficienci neni tfeba upravovat davku.

4.3 Kontraindikace



Claritine je kontraindikovan u pacientl, ktefi jsou hypersenzitivni na 1é¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Claritine je tieba podavat s opatrnosti u pacientli se zavaznym poskozenim jater (viz bod 4.2).

Tento pfipravek obsahuje laktosu; proto pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy
intolerance galaktosy, vrozené insuficience laktasy nebo malabsorpce glukosy-galaktosy by
nem¢li tento piipravek pouzivat.

Podavani ptipravku Claritine by mélo byt preruseno nejméné 48 hodin pred provedenim
koZnich testd, nebot’ antihistaminika mohou zamezit nebo redukovat jinak pozitivni reakce
indexu kozni reaktivity.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce

Jak bylo zjisténo ve studiich psychomotorické vykonnosti, nema Claritine pii podéani
soucasné s alkoholem zadné potencujici ucinky.

Mozné¢ interakce se mohou objevit se vS§emi zndmymi inhibitory CYP3A4 nebo CYP2D6 a
mohou vést ke zvySeni hladin loratadinu (viz bod 5.2), coz miize zplsobit zvySeny vyskyt
nezadoucich ucinkd.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Ve studiich na zvifatech nebyl loratadin teratogenni. Bezpec¢nost uzivani loratadinu béhem
téhotenstvi nebyla prokazédna. Proto se wuzivani pfipravku Claritine v téhotenstvi
nedoporucuje.

Loratadin se vylucuje do matefského mléka, proto se pouzivani loratadinu u kojici matky
nedoporucuje.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Béhem klinickych studii zaméfenych na posouzeni schopnosti fizeni se u pacientd, kteti
uzivali loratadin, nevyskytlo zadné zhorseni. Pfesto by vSak méli byt pacienti informovani, ze
velmi vzacné se u nekterych jedinci mtze vyskytnout ospalost, ktera miize ovlivnit jejich
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

V klinickych studiich u détské populace ve véku od 2 do 12 let byly casto hlasenymi
nezadoucimi u¢inky, vyskytujicimi se ve vy$$i mife neZ u placeba, bolest hlavy
(2,7 %), nervozita (2,3 %) a unava (1 %).

V klinickych studiich zahrnujicich dosp€lé a mladistvé v ramci diagnézy AR (alergické
rinitidy) a CIU (chronické idiopatické urtikarie) byly u loratadinu pti doporuc¢ené davce 10
mg denné hlaSeny nezadouci GCinky celkem u o 2 % vice pacientl, nez ve skupiné
s placebem. Nejcast¢jSimi nezaddoucimi ucinky, hlaSenymi ve vy$si mife nez u placeba, byly
spavost (1,2 %), bolest hlavy (0,6 %), zvySena chut k jidlu (0,5 %) a nespavost (0,1 %).
Ostatni nezadouci ucinky hlasené velmi vzacné po uvedeni ptipravku na trh jsou uvedeny
v nasledujici tabulce.



Poruchy imunitniho systému
Anafylaxe

Poruchy nervového systému
Zavrat

Srdecni poruchy
Tachykardie, palpitace

Gastrointestinalni poruchy
Nausea, suchost v ustech, gastritida

Poruchy jater a Zlucovych cest
Abnormalni funkce jater

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Vyrazka, alopecie

Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace

Unava

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani loratadinem vede ke zvySeni anticholinergnich ptiznakd. V souvislosti
s pfedavkovanim byly hlaSeny ospalost, tachykardie a bolest hlavy.

V ptipadé pfedavkovani by méla byt okamzité poskytnuta symptomaticka a podpirna 1écba a
méla by byt zajiSténa po nezbytné nutnou dobu. Mize se podat aktivni zivocisné uhli ve
formé suspenze s vodou. Zvazit by se mélo rovnéz provedeni vyplachu Zaludku. Loratadin
neni odstraniovan hemodialyzou a neni znamo, zda je odstraniovan peritonealni dialyzou. Po
zvladnuti urgentni 1écby by mél byt pacient dale 1ékarsky sledovan.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihistaminika —antagonista H;,
ATC skupina: RO6A X13.

Loratadin, 1éciva latka pfipravku Claritine, je tricyklické antihistaminikum se selektivnim
ucinkem na periferni H;-receptory.

Loratadin nema pti dodrZzovani doporuceného davkovani na vétSinu populace zadné klinicky
vyznamné sedativni ¢i anticholinergni Gcinky.

Ani v prubéhu dlouhodobého podavani ptipravku nebyly zaznamenany zadné klinicky
vyznamné zmény vitdlnich funkci, laboratornich hodnot, klinickych stavii i
elektrokardiografickych zaznamu.

Loratadin nema zadny vyznamny uc¢inek na Hp-receptory. Nezabranuje zpétnému vychytavani
noradrenalinu a nema prakticky zadny vliv na srde¢ni Cinnost ani aktivitu srde¢niho
pacemakeru.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po peroralnim podani je loratadin rychle a ucinné vstieban a z vétsi ¢asti metabolizovan jatry,
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desloratadin (DL), ktery zajistuje velkou ¢ast klinického G¢inku piipravku. Loratadin, respektive



DL, dosahuji maximalni plasmatické koncentrace (T...) za 1-1,5hodiny, respektive 1,5—
3,7 hodiny po podani.

Pfi soucasném podéavani loratadinu s ketokonazolem, erythromycinem a cimetidinem byl
v klinicky kontrolovanych studiich hlaSen nartist plazmatické koncentrace loratadinu, ten vSak
nebyl doprovazen zadnymi klinicky vyznamnymi zménami (vCetné elektrokardiografickych).

Loratadin vykazuje vysokou vazebnou afinitu (97 % az 99 %) k proteintim krevni plazmy a jeho
aktivni metabolit vykazuje stfedni vazebnou afinitu (73 % az 76 %).

U zdravych jedincii jsou plazmatické distribucni polocasy pro loratadin, respektive jeho aktivni
metabolit, dlouhé zhruba 1, respektive 2 hodiny. Primémé polocasy vylucovani pro loratadin
byly u zdravych dospélych jedinci 8,4 hodiny (rozmezi = 3 az 20 hodin) a pro jeho hlavni
aktivni metabolit 28 hodin (rozmezi = 8,8 az 92 hodin).

V obdobi 10 dntl, nasledujicich po podani, je priblizn¢ 40 % podané davky vylouceno moci a
42 % stolici, vétsinou ve form¢ konjugovanych metaboliti. Pfiblizn¢ 27 % podané davky je
vylou€eno mo¢i v obdobi prvnich 24 hodin po podéni. Méné nez 1 % lécivé latky je vylouceno
nezménéno, ve své aktivni forme jako loratadin ¢i DL.

Parametry biologické dostupnosti loratadinu a jeho aktivniho metabolitu jsou zavislé na davce.

Farmakokineticky profil loratadinu i jeho metabolitl u dosp€lych zdravych dobrovolniki je
srovnatelny s profilem u zdravych seniorskych dobrovolnikd.

Soucasné ptijimani potravy miize mirné zbrzdit vstfebavani loratadinu, coz v§ak nema vliv na
jeho klinicky ucinek.

U pacientt s chronickou renalni insuficienci dochazi ve srovnani s pacienty s normalni funkci
ledvin ke zvySeni plochy pod kiivkou (AUC) i maximalnich plazmatickych koncentraci (Cy.x)
loratadinu i jeho metabolitu. Primérny polocas vylucovani loratadinu i jeho metabolitu se
signifikantné neliSil od polocasu, ktery byl zjistén u zdravych jedinct. U jedincti s chronickou
renalni insuficienci nema provadéni hemodialyzy zadny vliv na farmakokinetiku loratadinu ¢i
jeho aktivniho metabolitu.

U pacienti s chronickym alkoholickym postizenim jater dochazi ve srovnani s pacienty
s normalni funkei jater ke zdvojnasobeni hodnot AUC i maximalnich plazmatickych koncentraci
(Ciax) loratadinu, zatimco farmakokineticky profil jeho aktivniho metabolitu se signifikantné
nezménil. PoloCasy vyluCovani loratadinu respektive jeho metabolitu Cinily 24 respektive 37
hodin a prodluzovaly se se stoupajici zavaznosti jaterniho postizeni.

Loratadin i jeho aktivni metabolit jsou vylu¢ovany do matefského mléka kojicich zen.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Predklinické udaje neodhalily na zakladé provedenych klasickych studii bezpec¢nosti,
farmakologickych vlastnosti, toxického vlivu opakovaného podavani, genotoxicity ani
kancerogenniho potencialu zadna zvlastni rizika.

Ve studiich reprodukéni toxicity nebyly zaznamenany zadné teratogenni ucinky. Pfesto vSak
bylo u potkan pti dosazeni plazmatickych hladin (AUC) desetinasobné vyssich, nez jakych
mize byt dosazeno klinicky pouzivanym davkovanim, pozorovano prodlouzeni porodu a
snizeni zivotaschopnosti novorozence.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, magnesium-stearat.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim vnitinim obalu, aby byl ptfipravek chranén pied vlhkem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Al/PVC blistr, krabicka.
Velikost baleni: 7, 10, 30 a 60 tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
6.6 Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim

Zadné zv1astni pozadavky.
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