SaZetak opisa svojstava lijeka

1.  NAZIV LIJEKA

Clarinase 5 mg/120 mg tablete s produljenim oslobadanjem

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedna tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 5 mg loratadina i 120 mg pseudoefedrinsulfata.

Pomo¢ne tvari s poznatim uc¢inkom: jedna tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 173,23 mg
saharoze i 156,80 mg laktoze hidrata.

Za cjeloviti popis pomoénih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Tableta s produljenim oslobadanjem: okrugla, dimenzija 11,5 x 7,4 mm, bikonveksna, sjajna, bijela
oblozena tableta.

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Clarinase tablete s produljenim oslobadanjem indicirane su za simptomatsko lijecenje sezonskog
alergijskog rinitisa kada je pracen nazalnom kongestijom u odraslih i djece u dobi od 12 godina i
starije.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

Doziranje

Odrasli i djeca u dobi od 12 godina i starija:
Preporucena doza lijeka je 1 tableta dvaput na dan.

Trajanje lijeenja

LijeCenje treba trajati Sto krace i ne smije se nastaviti nakon povlacenja simptoma. Preporu¢eno je
ograniciti lijeCenje na priblizno 5 dana, jer se djelovanje pseudoefedrina moze umanjiti tijekom
kroni¢ne primjene. Nakon ublazavanja kongestije sluznice gornjih disnih puteva lijeenje se, po
potrebi, moze nastaviti samo loratadinom.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost primjene lijeka u djece mlade od 12 godina nisu ustanovljene. Nema
dostupnih podataka. Primjena Clarinase tableta u djece mlade od 12 godina se ne preporucuje.

Stariji bolesnici
Bolesnici u dobi od 60 ili vise godina skloniji su razvoju nuspojava na simpatomimetike. Nisu

ustanovljene sigurnost i djelotvornost lijeka Clarinase u ovoj populaciji i nema dovoljno podataka da
bi se mogle dati odgovarajuce preporuke za doziranje.
Lijek se ne smije primjenjivati u bolesnika starijih od 60 godina (vidjeti dio 4.4).

Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega ili jetre
Nisu ustanovljene sigurnost i djelotvornost lijeka Clarinase u bolesnika s i oste¢enom funkcijom

bubrega ili jetre nema dovoljno podataka da bi se mogle dati odgovarajuce preporuke za doz irﬁj ‘ALMED
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Lijek se ne smije primjenjivati u bolesnika s o$tecenjem funkcije bubrega ili jetre (vidjeti dio 4.4).

Nacin primjene
Za peroralnu primjenu. Tableta se uzima uz ¢asu vode i mora se cijela progutati (bez drobljenja,
lomljenja ili Zvakanja). Tablete se mogu uzimati bez obzira na vrijeme obroka.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatne tvari, neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1 ili na adrenergicke
lijekove.

Buduc¢i da Clarinase tablete sadrze pseudoefedrin, kontraindicirane su i u bolesnika koji se lijece
ireverzibilnim inhibitorima monoamino-oksidaze (MAO) (vidjeti dio 4.5) odnosno dva tjedna od
prestanka primjene tih lijekova te u bolesnika sa:

- glaukomom uskog kuta,

- retencijom urina,

- kardiovaskularnim bolestima poput ishemijske bolesti srca, tahiaritmije i teske hipertenzije,

- hipertireozom,

- hemoragijskim mozdanim udarom u anamnezi ili s faktorima rizika koji bi mogli povecati rizik
od hemoragijskog mozdanog udara. To je zbog alfa-mimetickih ucinaka pseudoefedrina u
kombinaciji s drugim vazokonstriktorima, poput bromokripitina, pergolida, lizurida, kabergolina,
ergotamina, dihidroergotamina ili nekog drugog dekongestiva koji se koristi kao nazalni
dekongestiv, bilo peroralno ili nazalno (fenilpropanolamin, fenilefrin, efedrin, oksimetazolin,
nafazolin...).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi
Nemojte prekoraéiti preporué¢enu dozu niti trajanje lijeCenja (vidjeti dio 4.2).

Za ocekivati je da ¢e se u bolesnika starijih od 60 godina ¢escée razviti nuspojave na simpatomimetike.
Sigurnost i djelotvornost lijeka u toj populaciji nisu ustanovljene i nema dovoljno podataka da bi se
mogle dati odgovarajuée preporuke za doziranje. Lijek se ne smije primjenjivati u bolesnika starijih od
60 godina.

Ostecenje funkcije bubrega ili jetre: sigurnost i djelotvornost lijeka nisu ustanovljene u bolesnika s
oSte¢enjem funkcije bubrega ili jetre i nema dovoljno podataka da bi se mogle dati odgovarajuce
preporuke za doziranje. Lijek se ne smije primjenjivati u bolesnika s oSte¢enom funkcijom bubrega ili
jetre.

Bolesnicima treba napomenuti da se lijeCenje mora prekinuti u slucaju hipertenzije, tahikardije,
palpitacija ili sréanih aritmija, mucnine ili nekog drugog neuroloskog simptoma (poput glavobolje ili
pojacane glavobolje).

Simpatomimeticki amini mogu izazvati stimulaciju srediSnjeg Ziv€anog sustava, uz konvulzije ili
kolaps kardiovaskularnog sustava prac¢en hipotenzijom. Ti su ucinci vjerojatniji u djece, starijih
bolesnika te u slucajevima predoziranja (vidjeti dio 4.9).

Teske kozne reakcije, kao $to je akutna generalizirana egzantematozna pustuloza (AGEP), mogu se
javiti kod primjene lijekova koji sadrze pseudoefedrin. Ovo akutno izbijanje pustula moze se javiti
unutar prva 2 dana lijeCenja, s vru¢icom i brojnim malim, uglavnom ne-folikularnim pustulama koje
nastaju na Siroko rasprostranjenom edematoznom eritemu, a uglavnom su lokalizirane na koZznim
naborima, trupu i gornjim ekstremitetima. Bolesnike treba paZljivo nadzirati. AKo se uoce znakovi i
simptomi kao Sto su pireksija, eritem ili mnostvo malih pustula, primjena lijeka Clarinase treba se
prekinuti i, ako je potrebno, poduzeti prikladne mjere.
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Potreban je oprez kod primjene lijeka u bolesnika koji uzimaju digitalis, u bolesnika sa sr¢anim
aritmijama, hipertenzijom te onih koji u anamnezi imaju infarkt miokarda, $e¢ernu bolest, opstrukciju
vrata mokra¢nog mjehura ili pozitivnu anamnezu bronhospazma.

Lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika sa stenoziraju¢im pepti¢kim vrijedom,
piloroduodenalnom opstrukcijom te opstrukcijom vrata mokra¢nog mjehura.

Peroralna primjena pseudoefedrina u preporucenoj dozi moze izazvati druge simpatomimeticke ucinke
kao $to su poviSenje krvnog tlaka, tahikardija ili manifestacije zbog ekscitacije sredisnjeg zivéanog
sustava.

Ne preporucuje se istodobna primjena simpatomimetika i reverzibilnih inhibitora monoaminooksidaze
(MAO) kao $to je linezolid (neselektivni) i moklobemid (selektivni MAO-A).

Takoder treba povecati oprez U bolesnika koji se lije¢e drugim simpatomimeticima ukljucujuéi
dekongestive, anoreksogenike ili psihostimulanse amfetaminskog tipa, antihipertenzive, triciklicke
antidepresive i druge antihistaminike.

Oprez treba povecati u bolesnika koji se lijece ergot alkaloidnim vazokonstriktorima.

Kao i kod drugih stimulansa sredi$njeg zivéanog sustava, postoji rizik od zlouporabe
pseudoefedrinsulfata. Veée doze naposljetku mogu izazvati toksi¢nost. Produljenom primjenom moze
se razviti tolerancija s posljedi¢nim povec¢anim rizikom od predoziranja. Nakon nagle obustave
primjene lijeka moze nastupiti depresija.

Ako se tijekom lijeCenja neizravnim simpatomimeticima primjenjuju halogenirani hlapivi anestetici,
moze doci do perioperativne akutne hipertenzije. Stoga je, kada se planira kirurski zahvat, uputno
prekinuti lijeCenje 24 sata prije anestezije.

Kod primjene pseudoefedrina zabiljeZeno je nekoliko slu¢ajeva ishemijskog kolitisa. U slu¢aju pojave
iznenadne boli u abdomenu, rektalnog krvarenja ili drugih simptoma ishemijskog kolitisa, bolesnik
mora prekinuti primjenu pseudoefedrina i zatraziti lijecnicki savjet.

Ishemijska opti¢ka neuropatija

Prijavljeni su slucajevi ishemijske opticke neuropatije kod primjene pseudoefedrina. Treba
prekinuti primjenu pseudoefedrina ako dode do iznenadnog gubitka vida ili smanjenja oStrine
vida kao §to je skotom.

Sportase treba upozoriti da lijeCenje pseudoefedrinom moze dovesti do pozitivnih rezultata doping
testova.

Ovaj lijek sadrzi laktozu i saharozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja
fruktoze i galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze, malapsorpcijom glukoze i galaktoze ili
insuficijencijom sukraza-izomaltaza ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Primjenu Clarinase tableta treba prekinuti najmanje 48 sati prije provodenja koznih alergijskih testova
jer antihistaminici mogu sprijeciti ili umanjiti inace pozitivnu reakciju koZne preosjetljivosti.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ispitivanja psihomotoric¢kih sposobnosti pokazala su da istodobna primjena loratadina s alkoholom ne
pojacava Stetni u¢inak alkohola.

Pokazalo se da inhibitori CYP3A4 i CYP2D6 mogu povecati izloZenost loratadinu i desloratadinu.
Medutim, radi Sireg terapijskog indeksa loratadina, ne ocekuju se klinicki znacajne interakcije, niti su
opazene u provedenim klini¢kim ispitivanjima prilikom istodobne primjene s eritromicinom,
ketokonazolom i cimetidinom (vidjeti dio 5.2).
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Istodobna primjena inhibitora monoaminooksidaze (reverzibilnih ili ireverzibilnih) i simpatomimetika
moze dovesti do kriti¢nih hipertenzivnih reakcija.

Simpatomimetici mogu smanjiti djelovanje antihipertenziva.

Ne preporucuju se slijede¢e kombinacije:
- bromokriptin, kabergolin, lizurid, pergolid: zbog rizika od vazokonstrikcije i povisenja krvnog tlaka,

- dihidroergotamin, ergotamin, metilergometrin: zbog rizika od vazokonstrikcije i poviSenja krvnog
tlaka,

- reverzibilni i ireverzibilni inhibitori monoaminooksidaze (MAQO): zbog rizika od vazokonstrikcije i
povisenja krvnog tlaka,

- drugi vazokonstriktori koji se koriste kao nazalni dekongestivi bilo peroralno ili nazalno
(fenilpropanolamin, fenilferin, efedrin, oksimetazolin, nafazolin...): zbog rizika od vazokonstrikcije.

4.6 Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoda

U istrazivanjima na zivotinjama ni loratadin niti kombinacija loratadina i pseudoefedrina nisu pokazali
teratogeni uc¢inak. Sigurnost primjene Clarinase tableta tijekom trudnoce nije utvrdena. Medutim u
velikom broju trudnoca iskustvo nije pokazalo povecanje ucestalosti malformacija u trudnica koje su
bile izlozene lijeku u odnosu nha ucestalost u op¢oj populaciji.

Zbog nemoguénosti predvidanja reakcija u ljudi na temelju istraZivanja reprodukcije Zivotinja te zbog
vazokonstrikcijskih svojstava pseudoefedrina Clarinase tablete se ne smiju uzimati za vrijeme
trudnoce.

Dojenje
Loratadin i pseudoefedrin se izluuju u maj¢ino mlijeko. Pri primjeni pseudoefedrinsulfata prijavljeno
je smanjeno stvaranje mlijeka u dojilja. Stoga dojilje ne smiju uzimati Clarinase tablete.

Plodnost
Nema dostupnih podataka u utjecaju na plodnost u muskaraca i Zena.

4.7 Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Clarinase tablete s produljenim oslobadanjem ne utjece ili zanemarivo utje¢e na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

U klinickim ispitivanjima u kojima se procjenjivala sposobnost upravljanja vozilima, nije bilo
poremecaja sposobnosti u bolesnika koji su primali loratadin. Medutim, u vrlo rijetkim slu¢ajevima
neki ljudi osjete omamljenost, koja moze utjecati na njihovu sposobnost upravljanja vozilima ili rada
sa strojevima.

Ne ocekuje se da pseudoefedrinsulfat smanjuje psihomotori¢ke funkcije.
4.8 Nuspojave

Tabli¢ni prikaz nuspojava

Sljedece nuspojave prijavljene su tijekom klini¢kih ispitivanja ¢eS¢e za 5 mg/120 mg tablete s
produljenim oslobadanjem nego za placebo i prikazane su u tablici prema organskim sustavima.
Frekvencija nuspojava je definirana na sljede¢i nacéin: vrlo Cesto (>1/10); Cesto (>1/100 i <1/10);
manje Cesto (=1/1000 i <1/100); rijetko (>1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato

(uCestalost se ne moze utvrditi iz dostupnih podataka).
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Organski sustav i frekvencija Nuspojava

Poremecaji metabolizma i prehrane

Cesto: zed

Psihijatrijski poremecaji

Cesto: nervoza, somnolencija, depresija, agitacija,

Vrlo cCesto:

anoreksija
insomnija

Poremecaji Zivéanog sustava
Manje Cesto:

Cesto:

konfuzija, tremor, pojac¢ano znojenje,
valunzi, promjena osjeta okusa
omaglica

Poremecaji oka
Manje Cesto:
Nepoznato:

neuobicajena lakrimacija
ishemijska opti¢ka neuropatija

Poremecaji uha i labirinta

Manje Cesto: tinitus
Sréani poremecdaji

Manje Cesto: palpitacije
Cesto: tahikardija
Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja

Manje Cesto: epistaksa

Cesto: faringitis, rinitis
Poremecaji probavnog sustava
Cesto: konstipacija, mu¢nina, suha usta

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Manje Cesto:

pruritus

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava
Manje Cesto:

ucestalo mokrenje te poremecaj mokrenja

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene:
Cesto:

glavobolja, umor

Druge nuspojave, prijavljene nakon stavljanja lijeka u promet, prikazane su u sljedecoj tablici.

Organski sustav i frekvencija

Nuspojava

Poremecaji imunoloskog sustava
Vrlo rijetko:

reakcije preosjetljivosti (kao $to su
anafilaksija, osip, urtikarija i angioedem)

Poremecaji Zivéanog sustava

Vrlo rijetko: vrtoglavica, konvulzije
Sréani poremedaji

Vrlo rijetko: sréane aritmije
Krvozilni poremecéaji

Vrlo rijetko: hipertenzija

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Vrlo rijetko:

kasalj, bronhospazam

Poremecaji probavnog sustava

Nepoznato: ishemijski kolitis

Poremecaji jetre i Zuci

Vrlo rijetko: poremecaj funkcije jetre

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Vrlo rijetko: alopecija

Nepoznato: teske kozne reakcije, ukljucujuéi akutnu

generaliziranu egzantematoznu pustulozu

H
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(AGEP)

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava

Vrlo rijetko: retencija mokrace
Pretrage
Nepoznato: povecana tjelesna tezina

Druge nuspojave koje su prijavljene samo za loratadin u klini¢kim ispitivanjima i nakon stavljanja u
promet, ukljucuju pojacani apetit, osip i gastritis.

Nakon stavljanja lijeka u promet, kod primjene lijekova koji sadrze pseudoeferdin, prijavljeni su
izolirani slucajevi akutne generalizirane egzantematozne pustuloze (AGEP), oblika teske kozne
reakcije.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika
trazi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Simptomi

Simptomi predoziranja vec¢inom su simpatomimeticke naravi, osim blage sedacije koju moze
uzrokovati loratadin ako se uzme u puno ve¢im dozama od preporu¢ene. Simptomi mogu varirati od
depresije SZS-a (sedacija, apneja, smanjena mentalna pozornost, cijanoza, koma, kardiovaskularni
kolaps) do stimulacije SZS-a (nesanica, halucinacije, tremor, konvulzije) s moguéim smrtnim
ishodom. Ostali simptomi mogu obuhvacati: glavobolju, anksioznost, otezano mokrenje, slabost i
napetost mi$i¢a, euforiju, uzbudenje, zatajenje disanja, sréane aritmije, tahikardiju, palpitacije, zed,
znojenje, mucninu, povracanje, prekordijalnu bol, omaglicu, tinitus, ataksiju, zamagljen vid i
hipertenziju ili hipotenziju. Stimulacija SZS-a moguéa je osobito u djece, a manifestira se simptomima
nalik onima kod trovanja atropinom (suha usta, fiksirane i prosirene zjenice, crvenilo praceno
osjecajem uzarenosti, hipertermija i simptomi probavnog sustava). U nekih bolesnika moZe nastupiti
toksic¢na psihoza s deluzijama i halucinacijama.

Lijecenje

U slucaju predoziranja odmah se mora uvesti simptomatsko i potporno lije¢enje i nastaviti koliko god
je potrebno. Moze se pokusati adsorpcija preostale djelatne tvari u Zelucu primjenom aktivnog ugljena
razmucenog u vodi. MozZe se provesti ispiranje Zeluca fizioloSkom otopinom, pogotovo u djece, au
odraslih se moze koristiti voda iz slavine. Prije sljedeceg ispiranja treba odstraniti $to ve¢u koli¢inu
primijenjene tekuéine. Loratadin se ne uklanja hemodijalizom i nije poznato moze li se ukloniti
peritonealnom dijalizom. Nakon hitnog lijeCenja bolesnika treba ga nastaviti medicinski nadzirati.

Lijecenje predoziranja pseudoefedrinom je simptomatsko i potporno. Ne smiju se koristiti stimulansi
(analeptici). Hipertenzija se moze regulirati alfa-blokatorima, a tahikardija beta-blokatorima. Za
kontrolu napadaja mogu se primijeniti kratkodjelujuci barbiturati, diazepam ili paraldehid.
Hiperpireksiju ¢e, osobito u djece, mozda trebati lije¢iti mlakom vodom i spuzvom ili hipotermijskom
dekom. Apneja se lijeci asistiranom ventilacijom.
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5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antihistaminici za sustavnu primjenu — H; antagonist,
ATK oznaka: RO6A X13.
Farmakoterapijska skupina: nazalni dekongestivi za sustavnu primjenu, ATK oznaka: RO1BA52.

Mehanizam djelovanja

Loratadin je triciklicki antihistaminik sa selektivnim u¢inkom na periferne H;-receptore. Loratadin
nije pokazao znacajan ucinak na H-receptore. Ne sprecava unos norepinefrina te gotovo nema
utjecaja na kardiovaskularnu funkciju ili intrinzi¢nu aktivnost S-A ¢vora.

Pseudoefedrinsulfat (d-izoefedrin sulfat) je simpatomimetik koji ima pretezno a-mimeti¢ko djelovanje
u odnosu na B-mimeticko djelovanje. Pseudoefedrinsulfat izaziva nazalni dekongestivni u¢inak nakon
peroralne primjene zbog svog vazokonstriktivnog djelovanja. Ima indirektno simpatomimeti¢ko
djelovanje poglavito zbog oslobadanja adrenergickih medijatora iz zavrSetaka postganglijskih zivaca.

Farmakodinamicki uéinci
Farmakodinamicki ucinci Clarinase tableta izravno su povezani s farmakodinamikom njegovih
sastavnica.

Kad se uzima u preporucenoj dozi loratadin u veéine ljudi ne pokazuje klini¢ki znacajan sedativni ili
antikolinergicki ucinak.

Tijekom dugotrajne primjene nisu uocene klinicki znac¢ajne promjene vitalnih znakova, rezultata
laboratorijskih testova, fizikalnog statusa ili elektrokardiograma.

5.2 Farmakokineticka svojstva

Loratadin

Apsorpcija
Nakon peroralne primjene loratadin se brzo i dobro apsorbira. Uzimanje hrane moze povecati

apsorpciju loratadina, ali bez klini¢ki znaCajnih rezultata. Bioraspolozivost loratadina i aktivnog
metabolita proporcionalna je primijenjenoj dozi.

Povisene koncentracije loratadina u plazmi prijavljene su u kontroliranim klini¢kim ispitivanjima kod
istodobne primjene ketokonazola, eritromicina i cimetidina, ali bez klini¢ki znacajnih promjena
(ukljucujuci elektrokardiografske promjene).

Distribucija
Loratadin se u visokom postotku veze za proteine plazme (97% do 99%), dok se njegov aktivni

metabolit umjereno veze za proteine plazme (73% do 76%).

U zdravih ispitanika, poluvijek distribucije loratadina u plazmi iznosi priblizno 1 sat, a njegovog
aktivnog metabolita priblizno 2 sata.

Loratadin i njegov aktivni metabolit izlu¢uju se u mlijeko dojilja.

Biotransformacija

Nakon peroralne primjene loratadin pokazuje izrazeni metabolizam prvog prolaza kroz jetru,
uglavnhom djelovanjem enzima CYP3A4 i CYP2D6. Glavni metabolit — desloratadin (DL),
farmakoloski je aktivan i najve¢im je dijelom odgovoran za klini¢ki uéinak. Loratadin i desloratadin
postizu najvisu koncentraciju u plazmi (T, izmedu 1 do 1,5 sati, odnosno 1,5 do 3,7 sati nakon

primjene.
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Eliminacija

Priblizno 40% doze izlu¢i se urinom, a 42% fecesom tijekom 10 dana, uglavnom u obliku
konjugiranih metabolita. Priblizno 27% doze izlu¢i se urinom tijekom prva 24 sata. Manje od 1%
djelatne tvari izlu¢i se nepromijenjeno u aktivnom obliku, kao loratadin ili DL.

Srednje vrijednosti poluvijeka eliminacije loratadina bile su 8,4 sati (raspon izmedu 3 i 20 sati),
odnosno 28 sati (raspon izmedu 8,8 i 92 sata) za aktivni metabolit.

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s kroni¢nim oste¢enjem funkcije bubrega, vrijednosti podrucja ispod krivulje (AUC) i
vrine koncentracije u plazmi (Cpay) loratadina i njegovih metabolita povecane su u odnosu na
vrijednosti AUC-ai vr$ne koncentracije u plazmi (Cnax) U bolesnika s normalnom funkcijom bubrega.
Srednje vrijednosti poluvijeka eliminacije loratadina i njegovih metabolita nisu znac¢ajno promijenjene
u odnosu na vrijednosti u bolesnika s normalnom funkcijom bubrega. Hemodijaliza nema utjecaja na
farmakokinetiku loratadina ili njegovih aktivnih metabolita u bolesnika s kroni¢nim os$tec¢enjem
funkcije bubrega.

Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s kroni¢nom bole$¢u jetre uzrokovane alkoholom, vrijednosti AUC-a i vr$ne vrijednosti
koncentracije u plazmi (Cy.x) loratadina bile su dvostruke, dok farmakokineticki profil aktivnog
metabolita nije bio znacajno promijenjen u odnosu na bolesnike s normalnom funkcijom jetre.
Vrijednosti poluvijeka eliminacije loratadina i njegovih metabolita bile su 24, odnosno 37 sati i
povecavale su se s poveéanjem tezine bolesti jetre.

Stariji
Farmakokineticki profil loratadina i njegovih metabolita usporediv je u zdravih odraslih dobrovoljaca i

u zdravih starijih dobrovoljaca

Pseudoefedrinsulfat

Apsorpcija
Nakon peroralne primjene pseudoefedrinsulfat se brzo i potpuno apsorbira. Djelovanje zapocinje

unutar 30 minuta, a doza od 60 mg ima dekongestivno djelovanje u trajanju od 4 do 6 sati.

Uzimanje hrane moze povecati apsorpciju loratadina, ali bez klinicki znacajnih rezultata. To nije
primije¢eno kod pseudoefedrina.

Distribucija
Pretpostavlja se da pseudoefedrinsulfat prolazi kroz placentu i krvno-mozdanu barijeru. Djelatna tvar

se izluCuje u majc¢ino mlijeko dojilja.

Biotransformacija
Pseudoefedrinsulfat prolazi nepotpuni metabolizam u jetri pomo¢u N-demetilacije prelaze¢i tako u
inaktivni metabolit.

Eliminacija

Poluvijek eliminacije pseudoefedrinsulfata u ljudi, pri pribliznom pH urina od 6, varira izmedu 5 i
8 sati. Djelatna tvar i njeni metaboliti izlu¢uju se urinom, 55-75% primijenjene doze izluCuje se
nepromijenjeno. U kiselom urinu (pH 5) stupanj izlucivanja se ubrzava, a trajanje djelovanja se
smanjuje. U slucaju alkalizacije urina dolazi do parcijalne resorpcije.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
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Neklini¢ki podaci za loratadin ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih
ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti i kancerogenog
potencijala.

Toksi¢nost kombinacije: U ispitivanjima akutnih i viSestrukih doza, kombinacija
loratadina/pseudoefedrinsulfata pokazala je nisku toksi¢nost. Toksi¢nost ove kombinacije nije bila
vecéa od toksi¢nosti njezinih sastavnica, a opaZeni ucinci u pravilu su bili povezani s pseudoefedrinom.

U istrazivanjima reproduktivne toksi¢nosti loratadina nije opazen teratogeni ucinak. Medutim,
produljeno vrijeme poroda i smanjeno prezivljavanje potomaka opazeni su u Stakora kod vrijednosti
koncentracije u plazmi (AUC) 10 puta vi$oj od koncentracije koja se postize primjenom klini¢kih
doza.

Za vrijeme istrazivanja reproduktivne toksi¢nosti kombinacije loratadina/pseudoefedrina, na stakorima
nije opazen teratogeni uéinak, kad se peroralno primjenjivala doza do 150 mg/kg/dan (30 puta veca
doza od preporucene klini¢ke doze), odnosno doza do 120 mg/kg/dan na kuni¢ima (24 puta veca doza
od preporucene klinicke doze).

6. FARMACEUTSKIPODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

Jezgra:

laktoza hidrat
kukuruzni skrob
povidon (E1201)
magnezijev stearat

Ovojnica:

arapska guma (E414)

kalcijev sulfat, bezvodni (E516)
kalcijev sulfat dihidrat (E516)
karnauba vosak (E903)
celuloza, mikrokristalicna
oleatna kiselina

kolofonij

sapun u prahu

saharoza

talk (E553b)

titanijev dioksid (E171)

bijeli vosak (E901)

zein

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

2 godine

6.4 Posebne mjere pri uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage. Ne
zamrzavati.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Al/Al blister (o0PA/AI/PE+sredstvo za susenje//LDPE/AL). Blisteri su dostupni u kutiji u pakiranju od
10 tableta.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7.  NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Bayer d.o.0.

Radnicka cesta 80

10 000 Zagreb

8. BROJODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-352905247

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

06.03.1997./27.08.2018.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

27. studenoga 2023.
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